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REGOLAMENTI, DECISIONI E DIRETTIVE

DECISIONE (UE) 2026/1163 DEL CONSIGLIO
dell’11 maggio 2026

relativa alla firma dell’accordo interinale sugli scambi tra 'Unione europea e gli Stati Uniti messicani

IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare I'articolo 91, paragrafo 1, l'articolo 100, paragrafo 2,
e l'articolo 207, paragrafo 4, primo comma, in combinato disposto con larticolo 218, paragrafo 5,

vista la proposta della Commissione europea,
considerando quanto segue:

(1) 11 4 maggio 2016 il Consiglio ha autorizzato la Commissione e l'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri
e la politica di sicurezza ad avviare negoziati e a negoziare I'aggiornamento dell'accordo di partenariato economico,
coordinamento politico e cooperazione tra la Comunita europea e i suoi Stati membri, da una parte, e gli Stati Uniti
del Messico, dall’altra (). 11 17 gennaio 2025 i negoziati si sono conclusi positivamente.

(2 I negoziati hanno condotto a due strumenti giuridici paralleli. 11 primo strumento ¢ l'accordo di partenariato
strategico a livello politico, economico e di cooperazione tra 'Unione europea e i suoi Stati membri, da una parte,
e gli Stati Uniti messicani, dall'altra, comunemente denominato «Modernised Global Agreement» (MGAv),
comprendente un pilastro relativo al dialogo politico e alla cooperazione e un pilastro relativo al commercio e agli
investimenti con disposizioni in materia di tutela degli investimenti. Il secondo strumento ¢ 'accordo interinale sugli
scambi tra 'Unione europea e gli Stati Uniti messicani (dTA»), riguardante la liberalizzazione degli scambi e degli
investimenti. LTTA cessera di produrre effetti e sara sostituito dallMGA al momento dell'entrata in vigore di
quest'ultimo.

(3)  Lobiettivo dellITA ¢ favorire un aumento degli scambi commerciali e degli investimenti sostenibili tra le parti
ampliandone e diversificandone le relazioni economiche e commerciali e creando nuove opportunita sia per
i lavoratori che per le imprese, in particolare le piccole e medie imprese, contribuendo nel contempo alla
promozione dello sviluppo sostenibile nelle sue dimensioni economica, sociale e ambientale.

(4) E pertanto opportuno firmare I'ITA,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1

E autorizzata la firma dell'accordo interinale sugli scambi tra I'Unione europea e gli Stati Uniti messicani, con riserva della
conclusione dell’accordo (%).

() GUL 276, del 28.10.2000, pag. 45, ELL: http:|/data.curopa.cu/elijagree_internation/2000/6580j.
() 1l testo dellTA ¢ pubblicato con la decisione relativa alla conclusione.
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Articolo 2

La presente decisione entra in vigore il giorno dell'adozione.
Fatto a Bruxelles, I'11 maggio 2026

Per il Consiglio

1 presidente
K. KALLAS

26CE1709
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REGOLAMENTO (UE) 2026/1118 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

relativo al rifiuto dell’autorizzazione di un’indicazione sulla salute fornita sui prodotti alimentari
diversa 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 ('), in particolare I'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, a
meno che non siano autorizzate dalla Commissione in conformita a tale regolamento e incluse nell'elenco dell'Unione
delle indicazioni sulla salute consentite.

(2) Larticolo 18 del regolamento (CE) n. 1924/2006 stabilisce che le domande relative all'inclusione delle indicazioni
sulla salute nell'elenco dell'Unione delle indicazioni sulla salute consentite possono essere presentate dagli operatori
del settore alimentare all'autorita nazionale competente di uno Stato membro. Lautorita nazionale competente &
tenuta a trasmettere le domande valide allAutoritd europea per la sicurezza alimentare (cAutoritd») per una
valutazione scientifica, nonché alla Commissione e agli Stati membri per informazione.

(3) Dopo aver ricevuto una domanda, IAutorita ¢ tenuta a formulare il suo parere in merito allindicazione sulla salute
oggetto della domanda.

(4) La Commissione deve decidere in merito all'autorizzazione dellindicazione sulla salute tenendo conto del parere
dell’Autorita.

(5) In seguito a una domanda presentata dalla societa Alzchem Trostberg GmbH (crichiedente») a norma dell’articolo 18,
paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all’Autorita di formulare un parere in merito alla
fondatezza scientifica di un’indicazione sulla salute riguardante la creatina e il miglioramento delle funzioni cognitive
(domanda n. EFSA-Q-2024-00106). Lindicazione proposta dal richiedente era cosi formulata: «Lintegrazione
giornaliera con creatina pud contribuire al miglioramento delle funzioni cognitive».

(6) 1119 novembre 2024 I'Autorita ha pubblicato il suo parere scientifico () relativo a tale indicazione sulla salute.

(7)  Nel suo parere scientifico I'Autorita ha concluso che, sulla base dei dati presentati, non ¢ stato stabilito un rapporto di
causa ed effetto tra l'integrazione con creatina e il miglioramento delle funzioni cognitive in uno o pitt ambiti, quali
memoria, fluidita del linguaggio, attenzione, vigilanza, velocita di elaborazione, velocita psicomotoria, funzioni
esecutive e abilita o flessibilita cognitiva generale e intelligenza fluida.

(8)  Lindicazione sulla salute non ¢ conforme ai requisiti del regolamento (CE) n. 1924/2006 ai fini dell'inclusione
nell’elenco dell'Unione delle indicazioni sulla salute consentite e non dovrebbe pertanto essere autorizzata.

(9) LAutorita ha trasmesso il suo parere scientifico alla Commissione, al richiedente e agli Stati membri. Dopo la
pubblicazione di tale parere la Commissione non ha ricevuto osservazioni dal richiedente o da altri cittadini a norma
dell'articolo 16, paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 1924/2006.

(") GUL 404 del 30.12.2006, pag. 9, ELL: data.europa.cu/eli/reg/2006/1924/oj.
() EFSA Journal 2024;22:€9100. https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9100.
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(10) 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

Lindicazione sulla salute di cui all'allegato del presente regolamento non ¢ inclusa nell'elenco dell'Unione delle indicazioni
sulla salute consentite di cui all'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 ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ALLEGATO

Indicazione sulla salute respinta

Domanda — Disposizioni pertinenti del
regolamento (CE) n. 1924/2006

Sostanza nutritiva,
sostanza, alimento o Indicazione
categoria di alimenti

Riferimento del parere EFSA

Articolo 13, paragrafo 5, indicazione
sulla salute basata su prove scientifiche
recenti efo che include una richiesta di
protezione di dati riservati

Creatina Lintegrazione con
creatina migliora le
funzioni cognitive

Q-2024-00106

26CE1710
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REGOLAMENTO (UE) 2026/1120 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

che modifica I'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio
aggiungendovi 12 coformulanti la cui inclusione nei prodotti fitosanitari non & accettata

(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
allimmissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (), in
particolare l'articolo 27, paragrafo 2, e I'articolo 78, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1)  All'articolo 2, paragrafo 3, lettera c), del regolamento (CE) n. 1107/2009 i coformulanti sono definiti come sostanze
o preparati che, pur essendo utilizzati o destinati ad essere utilizzati in un prodotto fitosanitario o in un coadiuvante,
non sono né sostanze attive né antidoti agronomici o sinergizzanti.

(2)  Conformemente all'articolo 27, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009, l'inclusione di un coformulante in
un prodotto fitosanitario non ¢ accettabile se i suoi residui, in condizioni d’'uso conformi alle buone pratiche
fitosanitarie e tenuto conto di realistiche condizioni d'impiego, hanno un effetto nocivo sulla salute umana o degli
animali o sulle acque sotterranee oppure un effetto inaccettabile sullambiente, o se il suo impiego, in condizioni
d'uso conformi alle buone pratiche fitosanitarie e tenuto conto di realistiche condizioni d’impiego, ha un effetto
nocivo sulla salute umana o degli animali oppure un effetto inaccettabile sui vegetali, sui prodotti vegetali o
sullambiente. I coformulanti inaccettabili sono elencati nell’allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009.

(3)  Conformemente all’articolo 27, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, la Commissione puo riesaminare i
coformulanti in qualunque momento e puo tenere conto delle informazioni pertinenti fornite dagli Stati membri. In
particolare, essa pud tenere conto delle notifiche trasmesse dagli Stati membri conformemente alle norme per
lidentificazione dei coformulanti inaccettabili di cui al regolamento di esecuzione (UE) 2023574 della
Commissione (3.

(4)  Conformemente agli articoli 3 e 4 del regolamento di esecuzione (UE) 2023/574, gli Stati membri hanno identificato
12 nuove sostanze risultate inaccettabili ai fini dellimpiego come coformulanti nei prodotti fitosanitari autorizzati a
norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, in quanto soddisfano almeno uno dei criteri di cui all'allegato del
regolamento di esecuzione (UE) 2023/574.

(5) Tra tali coformulanti figurano sostanze oggetto di una classificazione armonizzata come cancerogene di categoria
1 A o 1B, mutagene di categoria 1 A o 1B o tossiche per la riproduzione di categoria 1 A o 1B conformemente
all'allegato VI del regolamento (CE) n. 12722008 del Parlamento europeo e del Consiglio (), sostanze identificate
come persistenti, bioaccumulabili e tossiche (PBT) o come molto persistenti e molto bioaccumulabili (vPvB)

() GUL 309 del 24.11.2009, pag. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2009/1107oj.

() Regolamento di esecuzione (UE) 2023/574 della Commissione, del 13 marzo 2023, che stabilisce norme dettagliate per
l'identificazione dei coformulanti inaccettabili nei prodotti fitosanitari conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del
Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 75 del 14.3.2023, pag. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/574/0j).

() Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione,
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca
modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006 (GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/12720j).
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conformemente all'articolo 57, lettere d) ed e), del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio (¥), sostanze elencate come inquinanti organici persistenti (POP) a norma del regolamento (UE) 2019/1021
del Parlamento europeo e del Consiglio () e sostanze non approvate per I'uso nei biocidi del tipo di prodotto 6
(preservanti per i prodotti durante lo stoccaggio) a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio (%).

Conformemente all'articolo 5 del regolamento di esecuzione (UE) 2023574, la Commissione ha pubblicato l'elenco
di tali coformulanti inaccettabili sul proprio sito web.

E pertanto opportuno modificare I'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 per includervi le ulteriori sostanze
che gli Stati membri hanno identificato come inaccettabili ai fini del loro impiego come coformulanti nei prodotti
fitosanitari o nei coadiuvanti.

I coformulanti che devono essere inclusi nell'elenco di cui all'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 possono
anche essere contenuti in coadiuvanti immessi sul mercato. Poiché non sono ancora state stabilite disposizioni
dettagliate per l'autorizzazione dei coadiuvanti, gli Stati membri possono continuare ad applicare disposizioni
nazionali per quanto riguarda i coadiuvanti conformemente all'articolo 81, paragrafo 3, del suddetto regolamento.
Poiché il suddetto regolamento intende impedire I'immissione sul mercato o I'uso di coadiuvanti contenenti
coformulanti vietati, ¢ necessario garantire che anche i coadiuvanti che devono essere miscelati con prodotti
fitosanitari non contengano tali coformulanti inaccettabili.

E opportuno concedere agli Stati membri un periodo di tempo per riesaminare la composizione dei prodotti
fitosanitari e dei coadiuvanti attualmente autorizzati sul loro territorio al fine di valutare se contengano i
coformulanti che il presente regolamento include nell'elenco di cui all'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009
e di revocare o modificare le autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei coadiuvanti contenenti tali coformulanti.

(10) Per consentire I'eliminazione graduale e ordinata dei prodotti e ridurre al minimo le possibili perturbazioni per gli

utilizzatori e le catene di approvvigionamento, nel caso di prodotti fitosanitari o coadiuvanti contenenti un
coformulante che il presente regolamento include nellelenco di cui allallegato I del regolamento (CE)
n. 1107/2009 gli Stati membri possono concedere un periodo di tolleranza, se del caso e conformemente
allarticolo 46, primo comma, del suddetto regolamento o, ove applicabile, a norma delle disposizioni nazionali che
disciplinano l'autorizzazione dei coadiuvanti.

(11) I coformulanti che il presente regolamento include nellelenco di cui all'allegato III del regolamento (CE)

n. 1107/2009 possono essere presenti sotto forma di impurezze non intenzionali in altri coformulanti, che sono
pertanto accettabili per I'impiego nei prodotti fitosanitari o nei coadiuvanti. Di conseguenza, per essere considerata
un'impurezza non intenzionale accettabile, la concentrazione individuale dei coformulanti inaccettabili nel prodotto
fitosanitario o nel coadiuvante finito dovrebbe essere inferiore allo 0,1 % peso/peso (p/p) o inferiore a un limite di
concentrazione specifico relativo alle proprieta CMR (cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione), se
stabilito nell’allegato VI del regolamento (CE) n. 1272/2008 per il coformulante inaccettabile a un livello inferiore
allo 0,1 % pesofpeso (p/p), a meno che non sia previsto un limite differente a causa delle limitazioni tecniche dei
pertinenti metodi analitici.

(12) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali,

gli alimenti e i mangimi,

Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la registrazione, la

valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un'agenzia europea per le sostanze
chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 79393 del Consiglio e il regolamento (CE)
n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE (GU L 396 del 30.12.2006, pag. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1907 0j).
Regolamento (UE) 2019/1021 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo agli inquinanti organici persistenti
(GUL 169 del 25.6.2019, pag. 45, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa a disposizione sul
mercato e all'uso dei biocidi (GU L 167 del 27.6.2012, pag. 1, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/5280j).
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HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Lallegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 ¢ modificato conformemente all'allegato del presente regolamento.

Articolo 2
Gli Stati membri che hanno concesso autorizzazioni per prodotti fitosanitari contenenti i coformulanti che il presente

regolamento include nell'elenco di cui all'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 modificano o revocano tali
autorizzazioni appena possibile e comunque entro il 16 giugno 2028.

Articolo 3

Gli Stati membri non autorizzano I'immissione sul mercato o l'uso di coadiuvanti contenenti i coformulanti inclusi
nell’elenco di cui all'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009, modificato dal presente regolamento.

Gli Stati membri che hanno autorizzato coadiuvanti contenenti i coformulanti che il presente regolamento include

nell'elenco di cui all'allegato III del regolamento (CE) n. 1107/2009 modificano o revocano tali autorizzazioni appena
possibile e comunque entro il 16 giugno 2028.

Articolo 4
Leventuale periodo di tolleranza concesso dagli Stati membri conformemente all'articolo 46 del regolamento (CE)
n. 1107/2009 o alle disposizioni nazionali relative all'autorizzazione dei coadiuvanti ¢ il pit breve possibile e scade, per la
vendita e la distribuzione, al piti tardi 3 mesi dopo la data di modifica o di revoca delle autorizzazioni di cui agli articoli 2
e 3. Leventuale periodo di tolleranza per lo smaltimento, l'immagazzinamento e I'uso scade al piti tardi 12 mesi dopo la
data di modifica o di revoca delle autorizzazioni di cui agli articoli 2 e 3.

Articolo 5

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell' Unione
europea.

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGOLAMENTO (UE) 2026/1123 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

che stabilisce i requisiti relativi all’etichettatura dei prodotti fitosanitari e abroga il regolamento
(UE) n. 547/2011

(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 (), in
particolare l'articolo 65, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (UE) n. 547/2011 della Commissione (*) contiene le prescrizioni in materia di etichettatura dei
prodotti fitosanitari, comprese le frasi tipo sui rischi particolari per la salute umana o animale e sulle precauzioni da
adottare per la tutela della salute umana o animale o dell'ambiente, nonché i criteri di applicazione di tali frasi tipo e
precauzioni da adottare.

(2)  Le disposizioni relative all'etichettatura delle sostanze e delle miscele di cui al regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio () sono state modificate dal regolamento delegato (UE) 2023/707 della
Commissione (*) e dal regolamento (UE) 2024/2865 del Parlamento europeo e del Consiglio ). Al fine di agevolare
l'attuazione e I'applicazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 e del regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio (), alcuni elementi dei requisiti relativi all'etichettatura dei prodotti fitosanitari dovrebbero
essere allineati alle nuove disposizioni relative all'etichettatura applicabili a norma del regolamento (CE)
n. 1272/2008.

(3) A norma dell'articolo 65, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1107/2009, gli Stati membri devono informare gli
altri Stati membri e la Commissione delle frasi di etichettatura nazionali supplementari necessarie per proteggere la
salute umana o degli animali o per tutelare I'ambiente nel loro territorio. Gli Stati membri hanno notificato frasi
supplementari che richiedono l'uso di dispositivi di protezione individuale e di attrezzature tecniche specifiche per
compiti specifici. Gli Stati membri hanno altresi notificato frasi contenenti misure di mitigazione del rischio per
tenere conto delle loro condizioni ambientali o agricole specifiche a norma dell’articolo 36, paragrafo 3, del
regolamento (CE) n. 1107/2009. La Commissione ha raccolto le frasi supplementari notificate dagli Stati membri e
ne ha presa in considerazione I'inclusione nel presente regolamento.

() GUL 309 del 24.11.2009, pag. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Regolamento (UE) n. 547/2011 della Commissione, dell’8 giugno 2011, che attua il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio per quanto concerne le prescrizioni in materia di etichettatura dei prodotti fitosanitari (GU L 155
dell'11.6.2011, pag. 176, ELL: http://data.europa.euelijreg/2011/547 oj).

() Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione,
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca
modifica al regolamento (CE) n. 19072006 (GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1, ELI: http:|/data.europa.eueli/reg/2008/1272/0j).

() Regolamento delegato (UE) 2023707 della Commissione, del 19 dicembre 2022, che modifica il regolamento (CE) n. 1272/2008 per
quanto riguarda i criteri e le classi di pericolo per la classificazione, I'etichettatura e I'imballaggio delle sostanze e delle miscele (GUL 93
del 31.3.2023, pag. 7, ELL http:|/data.europa.eufelijreg_del/2023/707oj).

() Regolamento (UE) 2024/2865 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 ottobre 2024, che modifica il regolamento (CE)
n. 1272/2008, relativo alla classificazione, alletichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele (GU L, 2024/2865,
20.11.2024, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2024/286 5/0j).

() Regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai controlli ufficiali e alle altre
attivita ufficiali effettuati per garantire I'applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangimi, delle norme sulla salute e sul
benessere degli animali, sulla sanita 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. 11512012, (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) (GU L 95 del
7.4.2017, pag. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625|0j).
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[ criteri di applicazione di alcune frasi tipo del regolamento (UE) n. 547/2011 non erano collegati all'esito della
valutazione del rischio. Al fine di agevolare il lavoro dei responsabili della gestione del rischio negli Stati membri, ¢
opportuno utilizzare frasi tipo nell'etichetta dei prodotti fitosanitari per i quali la valutazione del rischio evidenzia
che dovrebbero essere applicate restrizioni d'uso o specifiche misure di mitigazione del rischio per proteggere la
salute umana (operatori, lavoratori, astanti e residenti) o I'ambiente. Sono inoltre classificate anche altre frasi intese a
comunicare buone pratiche agricole specifiche per l'utilizzo di fumiganti, rodenticidi o prodotti per la concia delle
sementi. Allo stesso tempo, gli Stati membri dovrebbero fornire, tramite spazi o campi previsti a tal fine in dette frasi
tipo, precisazioni supplementari relative alle misure di mitigazione del rischio individuate dai responsabili della
gestione del rischio in sede di autorizzazione di un prodotto fitosanitario a norma dell'articolo 36, paragrafo 3, del
regolamento (CE) n. 1107/2009.

Per determinate categorie di prodotti fitosanitari, ¢ opportuno utilizzare sistematicamente specifici consigli di
prudenza e buone pratiche agricole, indipendentemente dall'esito della valutazione del rischio.

Le etichette digitali potrebbero migliorare la comunicazione dei potenziali rischi dei prodotti fitosanitari e offrire agli
utilizzatori vantaggi quali caratteri pitt grandi, ricerca automatica, assistenza vocale o traduzione in altre lingue.
Inoltre le etichette digitali sui prodotti fitosanitari potrebbero promuovere la transizione verso l'agricoltura digitale e
l'adozione di tecniche di applicazione di precisione, consentendo il trasferimento delle condizioni d'uso autorizzate
all'attrezzatura di applicazione, alle mappe locali o alle stazioni meteorologiche, nonché semplificando la
comunicazione in linea con il regolamento di esecuzione (UE) 2023/564 della Commissione (). E pertanto
opportuno richiedere un’etichetta digitale per i prodotti fitosanitari, in aggiunta all’etichetta fisica, e stabilire requisiti
relativi alle etichette digitali.

Letichetta fisica e l'etichetta digitale di un prodotto fitosanitario dovrebbero di norma contenere gli stessi elementi,
rispecchiando il contenuto dell'autorizzazione rilasciata, con una certa flessibilitd limitata durante i periodi di
tolleranza a norma dell'articolo 46 del regolamento (CE) n. 1107/2009.

E opportuno consentire I'uso di etichette pieghevoli per i prodotti fitosanitari e, per i piccoli imballaggi, la possibilita
di fornire letichetta sotto forma di foglietto di istruzioni accluso allimballaggio. Per le etichette pieghevoli
dovrebbero applicarsi le norme applicabili alla presentazione delle etichette pieghevoli conformemente al
regolamento (CE) n. 1272/2008.

A seguito dell'entrata in vigore del regolamento (UE) 2024/1487 della Commissione (%), gli antidoti agronomici e i
sinergizzanti presenti sul mercato saranno soggetti ad approvazione a livello di Unione a norma del regolamento
(CE) n. 1107/2009. E pertanto opportuno che il nome degli antidoti agronomici e dei sinergizzanti approvati a
norma di tale regolamento contenuti in un prodotto fitosanitario, nonché la rispettiva concentrazione, siano indicati
sull'etichetta.

(10) A norma dell'articolo 55 del regolamento (CE) n. 1107/2009, l'uso corretto di un prodotto fitosanitario deve

comportare I'applicazione dei principi in materia di difesa integrata. Pertanto, per ricordare agli utilizzatori I'obbligo
di applicare i principi in materia di difesa integrata, & opportuno includere una frase tipo specifica sull'etichetta dei
prodotti fitosanitari autorizzati per gli utilizzatori professionali.

(11) Letichetta del prodotto dovrebbe informare gli utilizzatori professionali in merito alle condizioni d'uso del prodotto

fitosanitario autorizzato, compresa la possibilita di utilizzare tecniche di applicazione di precisione. Tali tecniche
consentono agli utilizzatori di applicare i prodotti fitosanitari autorizzati in modo pil preciso e accurato rispetto alle
attrezzature di applicazione convenzionali. Consentono altresi una riduzione del prodotto fitosanitario applicato per
ettaro, mantenendo nel contempo il tasso di applicazione autorizzato sulle superfici bersaglio. Le tecniche di
applicazione di precisione possono contribuire a una riduzione complessiva dell'esposizione ambientale ai prodotti
fitosanitari e incoraggiare un uso piu efficiente, mirato e sostenibile.

Regolamento di esecuzione (UE) 2023/564 della Commissione, del 10 marzo 2023, concernente il contenuto e il formato dei registri
sui prodotti fitosanitari tenuti dagli utilizzatori professionali a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e
del Consiglio (GU L 74 del 13.3.2023, pag. 4, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/564/0j).

Regolamento (UE) 2024/1487 della Commissione, del 29 maggio 2024, che definisce i requisiti relativi ai dati applicabili
all'approvazione degli antidoti agronomici e dei sinergizzanti e stabilisce un programma di lavoro per il riesame graduale degli
antidoti agronomici e dei sinergizzanti presenti sul mercato conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio (GU L, 2024/1487, 30.5.2024, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg/2024[14870j).
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(12) Al fine di prevenire i rifiuti derivanti dallo smaltimento degli imballaggi dei prodotti fitosanitari, e non solo dallo
smaltimento dei prodotti fitosanitari stessi, ¢ opportuno stabilire frasi tipo per il loro smaltimento sicuro.

(13) Per migliorare la comunicazione agli utilizzatori in merito ai prodotti fitosanitari potenzialmente pericolosi per le api,
¢ opportuno stabilire una frase e un pittogramma specifici.

(14) Conformemente al regolamento (UE) n. 283/2013 della Commissione () e ai principi uniformi di cui al regolamento
(UE) n. 546/2011 della Commissione (%), tutti i microrganismi devono essere considerati potenziali sensibilizzanti
finché non diventino disponibili prove convalidate per valutarne la sensibilizzazione. E pertanto opportuno stabilire
un consiglio di prudenza specifico per mettere in guardia sul potenziale dei microrganismi di provocare reazioni di
sensibilizzazione.

(15) Gli utilizzatori finali delle sementi conciate devono essere informati dei potenziali rischi che possono derivare dalla
semina di tali sementi, causati dai prodotti fitosanitari utilizzati per conciare le sementi. Poiché gli utilizzatori finali
delle sementi conciate non sempre hanno accesso all'etichetta dei prodotti fitosanitari con cui sono conciate le
sementi, alcune frasi tipo per comunicare le misure di mitigazione del rischio da applicare durante la manipolazione
o la semina delle sementi conciate dovrebbero figurare sia sull'etichetta dei prodotti fitosanitari sia sull'etichetta e sui
documenti di accompagnamento delle sementi conciate, conformemente all'articolo 49, paragrafo 4, del regolamento
(CE) n. 1107/2009.

(16) Al fine di fornire agli Stati membri strumenti adeguati per contrastare il commercio di prodotti fitosanitari illegali, ¢
opportuno stabilire un requisito specifico relativo all'etichettatura dei prodotti fitosanitari oggetto di un permesso di
commercio parallelo concesso a norma dell'articolo 52 del regolamento (CE) n. 1107/2009. In linea con la sentenza
della Corte di giustizia dell'Unione europea nella causa C-830/21, Syngenta Agro ('), & opportuno chiarire che il
numero di lotto della formulazione assegnato dal fabbricante iniziale, il numero di permesso e il nome e l'indirizzo
del titolare del permesso dovrebbero essere indicati sull'etichetta di un prodotto oggetto di commercio parallelo.

(17) A norma dell'articolo 54 del regolamento (CE) n. 1107/2009, i prodotti fitosanitari possono essere utilizzati a fini di
ricerca o sviluppo. Considerando che tali prodotti non richiedono un’autorizzazione e allo scopo di fornire ai

ricercatori istruzioni di sicurezza, & opportuno mantenere alcuni requisiti relativi all'etichettatura dei prodotti
fitosanitari da utilizzare a tali fini.

(18) Per garantire che le autorita competenti, i titolari dell'autorizzazione, i fornitori e gli utilizzatori professionali o non
professionali dispongano di tempo sufficiente per adeguarsi ai nuovi requisiti stabiliti nel presente regolamento, ¢
opportuno posticiparne la data di applicazione.

(19) E inoltre opportuno introdurre una misura transitoria per garantire un’attuazione graduale dei nuovi requisiti stabiliti
nel presente regolamento in occasione di nuove autorizzazioni e rinnovi delle autorizzazioni di prodotti fitosanitari.
Poiché nelle domande relative a tali autorizzazioni o rinnovi deve essere presentata una bozza di etichetta, tale misura
transitoria dovrebbe applicarsi nel caso in cui la relativa domanda sia stata presentata prima della data di applicazione
del presente regolamento. Tuttavia, qualora letichetta di tali prodotti fitosanitari debba essere modificata o
aggiornata, alcuni dei nuovi requisiti di cui al presente regolamento dovrebbero applicarsi all'etichetta modificata
senza attendere il successivo rinnovo dell'autorizzazione.

(20) A causa dell’elevato numero di modifiche e a fini di chiarezza, & opportuno abrogare il regolamento (UE) n. 547/2011
e sostituirlo con un nuovo regolamento.

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

() Regolamento (UE) n. 2832013 della Commissione, del 1° marzo 2013, che stabilisce i requisiti relativi ai dati applicabili alle sostanze
attive, conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo allimmissione sul mercato
dei prodotti fitosanitari (GU L 93 del 3.4.2013, pag. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2013/283/0j).

(") Regolamento (UE) n. 546/2011 della Commissione, del 10 giugno 2011, recante disposizioni di attuazione del regolamento (CE)
n.1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i principi uniformi per la valutazione e 'autorizzazione dei
prodotti fitosanitari (GU L 155 dell'11.6.2011, pag. 127, ELL: http://data.curopa.cu/eli/reg/2011/546]0j).

(") Sentenza della Corte di giustizia del 7 dicembre 2023, Syngenta Agro, C-830/21, ECLLEU:C:2023:959.
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HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Norme generali

1. Gli elementi delletichetta di cui agli articoli 3, 4, 5, 6, 7 e 10 del presente regolamento sono forniti su un’etichetta in
forma fisica (cetichetta fisica») e in forma digitale («etichetta digitale»).

2. 1l titolare dellautorizzazione o il titolare del permesso di un prodotto fitosanitario garantisce che l'etichetta fisica e
I'etichetta digitale del prodotto fitosanitario contengano gli stessi elementi. Tali elementi riflettono il contenuto della
rispettiva autorizzazione rilasciata conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009.

3. In deroga al paragrafo 2, qualora l'autorizzazione di un prodotto fitosanitario sia modificata e sia concesso un
periodo di tolleranza a norma dell’articolo 46 del regolamento (CE) n. 1107/2009, la relativa etichetta digitale puo essere
aggiornata conformemente all’autorizzazione modificata prima della fine di tale periodo di tolleranza.

4. Letichetta fisica pud essere presentata sotto forma di etichetta pieghevole. In tal caso si applica mutatis mutandis
l'allegato I, punto 1.2.1.6, del regolamento (CE) n. 1272/2008.

5. Nel caso di piccoli imballaggi, le informazioni richieste all'allegato I, lettere da j) a s), possono essere indicate su un
foglietto di istruzioni separato accluso all'imballaggio. Tale foglietto ¢ considerato parte dell'etichetta fisica.

6. 1l titolare dell'autorizzazione o il titolare del permesso di un prodotto fitosanitario puo includere informazioni
supplementari sull'etichetta fisica e sull'etichetta digitale, purché siano conformi al contenuto della rispettiva
autorizzazione rilasciata conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009.

Articolo 2

Etichetta digitale

1. Unsupporto dati quale definito all'articolo 2, punto 39), del regolamento (CE) n. 1272/2008 che rimanda all’etichetta
digitale ¢ stampato sull’etichetta fisica.

2. Letichetta digitale & accessibile senza la necessita di un account ed ¢ gratuita.

3. Al momento del ritiro di un prodotto fitosanitario dal mercato o, se del caso, al termine del periodo di tolleranza di
cui all'articolo 46 del regolamento (CE) n. 1107/2009, la relativa etichetta digitale ¢ disattivata, o una chiara dicitura
indicante che il prodotto non ¢ piu autorizzato nello Stato membro interessato ¢ visibile all'utilizzatore.

Articolo 3

Informazioni sull’identificazione del prodotto fitosanitario e sulle sue condizioni d’uso
Letichetta di un prodotto fitosanitario contiene informazioni sull'identificazione del prodotto fitosanitario e sulle sue

condizioni d'uso come indicato nell’allegato 1.

Articolo 4

Frasi tipo per lo smaltimento sicuro

Letichetta di un prodotto fitosanitario contiene frasi tipo per lo smaltimento sicuro del contenitore del prodotto
fitosanitario come indicato nell'allegato II, ove cio sia richiesto in base ai criteri di applicazione stabiliti in tale allegato.
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Articolo 5

Frasi tipo e pittogramma per la comunicazione dei pericoli

1. Letichetta di un prodotto fitosanitario contiene frasi tipo per la comunicazione dei pericoli come indicato
nell'allegato III, ove cio sia richiesto in base ai criteri di applicazione stabiliti in tale allegato.

2. Letichetta di un prodotto fitosanitario contiene una frase tipo e un pittogramma per comunicare il potenziale
pericolo del prodotto per le api come indicato nell'allegato III, ove ci0 sia richiesto in base ai criteri di applicazione stabiliti
in tale allegato.

3. Letichetta di un prodotto fitosanitario contenente microrganismi come sostanza attiva comprende una frase tipo per
comunicare la possibilita che esso provochi reazioni di sensibilizzazione, come indicato nell’allegato IV.

Articolo 6

Frasi tipo per le misure di mitigazione del rischio

1. Letichetta di un prodotto fitosanitario contiene frasi tipo per le misure di mitigazione del rischio come indicato
nell’allegato V, ove cio sia richiesto in base ai criteri di applicazione stabiliti in tale allegato.

2. Se necessario, le autorita competenti richiedono precisazioni supplementari nelle frasi tipo di cui all'allegato V
qualora tale possibilita sia prevista tramite campi o spazi da completare.

Articolo 7

Frasi tipo relative alla semina di sementi conciate

1. Lefrasi tipo relative alla semina di sementi conciate di cui all'allegato V, punto 7.2, sono riportate, ove cio sia richiesto
in base ai criteri di applicazione stabiliti in tale allegato, sia sull'etichetta del prodotto fitosanitario autorizzato per gli usi di
concia delle sementi sia sull'etichetta e sui documenti di accompagnamento delle sementi conciate.

2. Se del caso, sulletichetta e sui documenti di accompagnamento delle sementi conciate sono incluse anche frasi
supplementari tratte dall’etichetta del prodotto fitosanitario relative alle misure di mitigazione del rischio.

3. Se necessario, le autoritd competenti richiedono precisazioni supplementari nelle frasi tipo di cui all’allegato V
qualora tale possibilita sia prevista tramite campi o spazi da completare.

Articolo 8

Informazioni fuorvianti sull’etichetta

Letichetta di un prodotto fitosanitario non reca dichiarazioni fuorvianti, in particolare dichiarazioni che lascino intendere
che il prodotto fitosanitario non ¢ pericoloso o dichiarazioni non coerenti con la classificazione del prodotto fitosanitario
a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008 o con il contenuto dell'autorizzazione rilasciata a norma del regolamento
(CE) n. 1107/2009.

Articolo 9

Lingua

Letichetta ¢ redatta nella lingua o nelle lingue ufficiali dello Stato membro in cui il prodotto fitosanitario ¢ immesso sul
mercato, salvo altrimenti disposto dallo Stato membro interessato.
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Articolo 10

Prodotti oggetto di commercio parallelo

1. Letichetta di un prodotto fitosanitario per il quale ¢ stato concesso un permesso di commercio parallelo in uno Stato
membro (Stato membro d'introduzione) a norma dell’articolo 52 del regolamento (CE) n. 1107/2009 comprende i seguenti
elementi aggiuntivi:

a)  numero del permesso;

b)  nome, indirizzo e numero di telefono del titolare del permesso. Questi possono sostituire il nome, l'indirizzo e il
numero di telefono del titolare dell'autorizzazione nello Stato membro di origine.

2. Il numero di lotto del prodotto fitosanitario ¢ quello assegnato dal fabbricante del prodotto fitosanitario autorizzato
nello Stato membro di origine.

Articolo 11

Prodotti fitosanitari da utilizzare a fini di ricerca e sviluppo

1. In deroga agli articoli da 1 a 7 del presente regolamento, I'etichetta di un prodotto fitosanitario da utilizzare per gli
esperimenti o i test a fini di ricerca o sviluppo, di cui all'articolo 54 del regolamento (CE) n. 1107/2009, ¢ conforme, se del
caso, solo all’allegato I, lettere c), d), e) e k).

2. Letichetta contiene informazioni sulle condizioni specifiche imposte sulla base dell'articolo 54, paragrafo 1, del
regolamento (CE) n. 1107/2009 e la dicitura «prodotto per impieghi sperimentali, non pienamente caratterizzato,
maneggiare con estrema cautelar.

Articolo 12

Misure transitorie

1. 1 regolamento (UE) n. 547/2011 continua ad applicarsi alletichetta dei prodotti fitosanitari per i quali
l'autorizzazione o l'ultimo rinnovo dell'autorizzazione a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 sono stati concessi
sulla base di una domanda presentata prima del 1° gennaio 2028.

2. Inderoga al paragrafo 1, qualora l'etichetta di un prodotto fitosanitario in questione debba essere modificata dopo il
1° gennaio 2028, l'etichetta modificata di tale prodotto fitosanitario contiene un’etichetta digitale di cui all’articolo 2.

3. Inderoga al paragrafo 1, l'etichetta dei prodotti fitosanitari puo gia essere conforme ad alcuni o a tutti i requisiti del
presente regolamento. In tal caso l'etichetta aggiornata contiene almeno un’etichetta digitale di cui all'articolo 2.

4. In deroga al paragrafo 1, entro il 1° gennaio 2030 tutte le etichette dei prodotti fitosanitari contengono un’etichetta

digitale di cui all'articolo 2.

Articolo 13

Abrogazione

1l regolamento (UE) n. 547/2011 ¢ abrogato.

I riferimenti al regolamento abrogato si intendono fatti al presente regolamento.
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Articolo 14
Entrata in vigore e applicazione

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

Esso si applica a decorrere dal 1° gennaio 2028.

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ALLEGATO I

INFORMAZIONI SULLIDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO FITOSANITARIO E SULLE CONDIZIONI D’'USO

1. INFORMAZIONI SULLIDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO FITOSANITARIO
(a) Denominazione commerciale esistente o proposta
(b) Numero di autorizzazione del prodotto fitosanitario

() Nome, indirizzo e numero di telefono del titolare dell’autorizzazione e, se diverso, nome e indirizzo della
societa che immette il prodotto sul mercato

(d) Tipo di formulazione (ad esempio: polvere bagnabile, concentrato emulsionabile)

() Nome e concentrazione delle sostanze attive contenute nel prodotto fitosanitario

Il nome di ciascuna sostanza attiva espresso come nome comune in conformita del regolamento di esecuzione
(UE) n. 540/2011 della Commissione (') con una chiara indicazione della forma chimica o, se non vi figura, il
suo nome comune 1SO. Se questo non ¢ disponibile, la sostanza attiva deve essere indicata con la sua
designazione chimica secondo le norme IUPAC.

Nel caso in cui la sostanza attiva sia un microrganismo, il nome del ceppo approvato a norma del regolamento
di esecuzione (UE) n. 540/2011 e qualsiasi altra designazione eventualmente pertinente per identificare il
microrganismo (ad esempio a livello di isolato, se pertinente per i virus).

La concentrazione di ciascuna sostanza attiva cosi espressa:

—  per le sostanze attive chimiche in formulazioni costituite da solidi, aerosol, liquidi volatili (punto
massimo di ebollizione 50 °C) o liquidi viscosi (limite inferiore 1 Pa.s a 20 °C), in % p/p e in g/kg,

—  per le sostanze attive chimiche in altre formulazioni liquide/gel, in % p/p e in g/],
—  per le sostanze attive chimiche in formulazioni gassose, in % v/v (a pressione atmosferica) e % p/p,
—  per le sostanze attive che sono microrganismi:

— il numero di unita attive per volume o peso del prodotto fitosanitario, ad esempio unita formanti
colonie o unitd internazionali per volume o peso, o in qualsiasi altro modo pitt pertinente per
l'azione fitosanitaria

— ¢ se pertinente, il peso della sostanza attiva per volume o peso dei prodotti fitosanitari.

() Nome e concentrazione degli antidoti agronomici e dei sinergizzanti contenuti nel prodotto
fitosanitario

(g0 Quantita netta di prodotto fitosanitario espressa in:
— g okg per le formulazioni solide,
— ml ol per le formulazioni liquide (a temperatura ambiente),

— g kg, mlolperigas (misurati a pressione atmosferica e a temperatura ambiente).

(") 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 I'elenco delle sostanze attive approvate
(GUL 153 dell'11.6.2011, pag. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2011/540/o0j).
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(h) Numero dilotto della formulazione e data di fabbricazione
Queste informazioni possono essere riportate solo sull'imballaggio del prodotto fitosanitario.

Letichetta digitale del prodotto fitosanitario riporta quanto segue: «Fare riferimento al numero di lotto della
formulazione e alla data di fabbricazione indicati sull'etichetta fisica o sullimballaggio del prodotto
fitosanitario.».

(i) Informazioni sul pronto soccorso

Anche queste informazioni possono essere riportate sull'imballaggio del prodotto fitosanitario.

2. CONDIZIONI D’'USO DEL PRODOTTO FITOSANITARIO

() Le categorie di utilizzatori autorizzati a utilizzare il prodotto fitosanitario, se I'impiego ¢ limitato a
determinate categorie.

(k) 1ltipo di azione del prodotto fitosanitario (ad esempio: insetticida, regolatore di crescita, erbicida, fungicida) e,
se del caso, gli organismi nocivi da controllare. Se disponibile e pertinente, il meccanismo d’azione delle
sostanze attive in base ai codici dei Resistance Committees (3).

Per questa indicazione possono essere utilizzati termini descrittivi quali «uccide», «controlla», «respinge»,
«eradicar.

(), Colture, se del caso, fasi di crescita delle piante conformemente alla monografia BBCH () o situazionifusi del
suolo () per i quali il prodotto fitosanitario & stato autorizzato.

(m) Condizioni d’uso per le quali il prodotto fitosanitario ¢ stato autorizzato. Se del caso, indicare qualsiasi altra
specifica del metodo di applicazione richiesta nell'autorizzazione.

Letichetta dei prodotti fitosanitari autorizzati per gli utilizzatori professionali riporta quanto segue:

«Da utilizzare conformemente ai principi generali in materia di difesa integrata.».

(n) Dosaggio, compresa la dose massima per applicazione, e, se del caso, anche la dose minima per
applicazione, il numero massimo di applicazioni, informazioni sulla stagione al momento
dell’applicazione e sull'intervallo tra ciascuna applicazione.

Se del caso, l'etichetta di un prodotto fitosanitario il cui uso ¢ limitato agli utilizzatori professionali riporta
quanto segue:

«Quando si utilizzano attrezzature che aumentano la precisione e l'accuratezza dell'applicazione rispetto alle
attrezzature di applicazione convenzionali, sono consentite riduzioni del prodotto fitosanitario applicato per
ettaro se viene mantenuto il tasso di applicazione autorizzato sulle superfici bersaglio.».

(0)  Sedel caso, specificare I'intervallo di sicurezza, gli intervalli di rientro o gli intervalli di carenza necessari
a ridurre al minimo la presenza di residui in o su colture, piante e prodotti vegetali oppure in zone o spazi
trattati, allo scopo di proteggere gli esseri umani, gli animali e 'ambiente, ad esempio:

— intervallo pre-raccolta,

— intervallo di rientro (in giorni) per il bestiame nelle aree a pascolo,

— intervallo di rientro (in ore o in giorni) per gli esseri umani nelle colture, negli edifici o negli spazi trattati,
— intervallo di carenza (in giorni) per gli alimenti destinati agli animali e per gli utilizzi post-raccolta,

—  periodo di attesa (in giorni) tra I'applicazione e la manipolazione dei prodotti trattati.

() Comitati d’azione sulla resistenza agli erbicidi (Herbicide Resistance Action Committee, HRAC), agli insetticidi (Insecticide Resistance Action
Committee, IRAC) e ai fungicidi (Fungicide Resistance Action Committee, FRAC).

() Meier, Uwe, ed. Growth stages of mono- and dicotyledonous plants. BBCH Monograph. Quedlinburg 2018. Open Agrar Repositorium. doi:
10.5073/20180906-074619 ISBN: 978-3-95547-071-5.

(*) Non si riferisce alle superfici agricole, ma a foreste, spazi pubblici, ferrovie ecc.
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(p)  Restrizioni/pratiche agricole specifiche stabilite dalle autorita competenti al momento dell'autorizzazione
del prodotto fitosanitario tenendo conto delle specifiche condizioni locali.

(@ Indicazioni relative alleventuale fitotossicita, alla sensibilitd varietale e ad ogni altro effetto secondario
negativo sia diretto che indiretto sulle piante o sui prodotti di origine vegetale, unitamente agli intervalli da
osservare tra 'applicazione e la semina o I'impianto

—  della coltura in questione o

—  delle culture successive e adiacenti.

()  Adeguate condizioni di conservazione (ad esempio: umidita, temperatura di conservazione, esposizione
dell'imballaggio alla luce) e smaltimento sicuro del prodotto fitosanitario e dell'imballaggio secondo le
disposizioni specifiche stabilite dagli Stati membri se queste differiscono dalle frasi tipo dell’allegato II.

() Se ritenuto necessario, la data di scadenza del prodotto fitosanitario.

Queste informazioni possono essere riportate solo sull'imballaggio del prodotto fitosanitario.

Letichetta digitale del prodotto fitosanitario riporta quanto segue: «Fare riferimento alla data di scadenza
indicata sull’etichetta fisica o sull'imballaggio del prodotto fitosanitario.».
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ALLEGATO I

FRASI TIPO PER LO SMALTIMENTO SICURO DEI PRODOTTI FITOSANITARI E DEL LORO CONTENITORE
(SD) E CRITERI DI APPLICAZIONE

SD 1 - Non riutilizzare il contenitore.
Questa frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari.

SD 2 - Per proteggere I'ambiente acquatico, comprese le acque sotterranee, non pulire le attrezzature di
applicazione in prossimita delle acque di superficie.

Se del caso, questa frase deve essere utilizzata per il prodotto fitosanitario. Questa frase deve essere utilizzata per i prodotti
fitosanitari classificati come pericolosi per 'ambiente acquatico a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008.

Se del caso, potrebbero essere aggiunte alla frase informazioni relative allo smaltimento dei prodotti e del loro imballaggio
conformemente alle disposizioni nazionali stabilite dagli Stati membri.

SD 3 - Risciacquare il contenitore tre volte con acqua prima dello smaltimento.
Se del caso, questa frase deve essere utilizzata solo per i prodotti fitosanitari forniti in contenitori lavabili.

Se del caso, potrebbero essere aggiunte alla frase informazioni relative allo smaltimento dei prodotti e del loro imballaggio
conformemente alle disposizioni nazionali stabilite dagli Stati membri.
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ALLEGATO III

FRASI TIPO PER LA COMUNICAZIONE DEI PERICOLI E CRITERI DI APPLICAZIONE

1. FRASI TIPO PER I PERICOLI PER LA SALUTE UMANA (RSH) E CRITERI DI APPLICAZIONE

RSh 1 - Puo causare fotosensibilizzazione.

La frase deve essere utilizzata quando esistono prove chiare derivanti da sistemi sperimentali o da un’esposizione umana
documentata che il prodotto fitosanitario presenta effetti fotosensibilizzanti. La frase deve essere utilizzata anche per i
prodotti fitosanitari contenenti una sostanza attiva o un ingrediente di formulazione che presentano effetti fotosensibi-
lizzanti sugli esseri umani qualora il rispettivo prodotto contenga tale componente fotosensibilizzante in una
concentrazione pari o superiore all'l % (p/p).

RSh 2 -1l contatto con il vapore puo causare ustioni cutanee e lesioni oculari; il contatto con il liquido puo causare
congelamento.

La frase deve essere utilizzata, se del caso, per i prodotti fitosanitari formulati sotto forma di gas liquefatti, a meno che non
sia utilizzata I'indicazione di pericolo H314 o H281 di cui al regolamento (CE) n. 1272/2008.

2. FRASE TIPO PER I PERICOLI PER LE API (RSHB), ITTOGRAMMA E CRITERI DI APPLICAZIONE

RShb - Pericoloso per le api.

La frase e il pittogramma devono essere utilizzati per tutti i prodotti fitosanitari:

—  periquali a norma del regolamento (UE) n. 284/2013 della Commissione () ¢ richiesto un test standard () di tossicita
acuta per contatto o di tossicita orale acuta sugli esemplari adulti di api mellifere, bombi o api solitarie, dal quale
risulta che il valore LD50 di tossicita acuta ¢ pari o inferiore a 11 pg di formulazionefape. Nel caso in cui per la
formulazione sia disponibile pit di un valore DL50, deve essere preso in considerazione quello che presenta la DL50
pitt bassa, oppure

—  periquali deve essere utilizzata una delle frasi SPb 1, SPb 2, SPb 3, SPb 4 ¢ SPb 5 di cui all'allegato V, punto 4.1.

La frase e il pittogramma figurano sull'etichetta insieme alle frasi SPb di cui all’allegato V, punto 4.1.

Formato del pittogramma di pericolo:

(a) il pittogramma deve avere la forma di un triangolo equilatero;

(b) il pittogramma deve avere una dimensione minima di 10x10 mm, corrispondente all’altezza e alla larghezza del

triangolo equilatero; il bordo del triangolo deve avere una larghezza minima di 1,5 mm;

(") Regolamento (UE) n. 284/2013 della Commissione, del 1° marzo 2013, che stabilisce i requisiti relativi ai dati applicabili ai prodotti
fitosanitari, conformemente al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo all'immissione sul
mercato dei prodotti fitosanitari (GU L 93 del 3.4.2013, pag. 85, ELI: http://data.europa.euleli/reg/2013/284/oj).

(%) Protocolli di prova concordati dallOCSE.
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(c)  icoloridel pittogramma devono essere i seguenti:

(i)  quadricromia CMYK (ciano, magenta, giallo e nero), come indicato di seguito: 0,70,100,0: 0 % ciano, 70 %
magenta, 100 % giallo, 0 % nero;

(i) rosso (0,100,100,0) per il bordo del triangolo;
(iii) 100 % bianco per lo sfondo del triangolo;

(d) il pittogramma deve comprendere, al centro del triangolo, un simbolo bianco e nero (0,0,0,100) di un’ape morta,
come illustrato nella figura di cui al presente punto.
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ALLEGATO IV

FRASI TIPO PER I PRODOTTI FITOSANITARI CONTENENTI MICROORGANISMI (RSMo)
RSMo - Contiene un microrganismo. Puo provocare reazioni di sensibilizzazione.

La frase deve essere sempre utilizzata come consiglio di prudenza per tutti i prodotti fitosanitari contenenti microrganismi.
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ALLEGATO V

FRASI TIPO PER LE MISURE DI MITIGAZIONE DEL RISCHIO E CRITERI DI APPLICAZIONE

1. FRASI TIPO PER LE RESTRIZIONI D’'USO (SRU) E CRITERI DI APPLICAZIONE

SRu 1 - [Contiene (specificare il nome delle sostanze attive) | forma il metabolita/i metaboliti (specificare il nome
del metabolita/dei metaboliti)]. Per proteggere (la salute umana o specificare il comparto ambientale, il gruppo di
organismi o le specie),

—  (non) utilizzare[applicare [questo o altri prodotti contenenti (specificare il nome delle sostanze attive)]
(specificare le restrizioni temporali, le restrizioni alle fasi di crescita o alla frequenza d’uso), o

—  rispettare un intervallo minimo (specificare la durata) tra le applicazioni [con (specificare il nome dei
prodotti fitosanitari contenenti (la sostanza attiva)].

La SRu 1 deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari per i quali la valutazione del rischio conforme ai principi uniformi
concluda che sono necessarie restrizioni temporali (ad esempio: periodo dellanno, giorno, periodo di rientro, anni non
consecutivi — ogni due o tre anni, pitt di due volte all'anno) o restrizioni alle fasi di crescita (solo pre-emergenza, periodo
di non fioritura, prima dell'allegagione ecc.) o alla frequenza di utilizzo per proteggere la salute umana efo prevenire effetti
inaccettabili sull'ambiente.

SRu 2 - Per proteggere (la salute umana o specificare il comparto ambientale, il gruppo di organismi o le specie),
non utilizzare su (specificare la zona, ad esempio: superfici specifiche, suoli drenati, suoli con proprieta
specifiche quali pH, tenore di carbonio, tenore di argilla, tessitura ecc.).

SRu 3 - Per evitare il deflusso superficiale, non applicare su zone ripide/zone con una pendenza superiore a x %/
superfici impermeabili quali asfalto, cemento, acciottolato, binari ferroviari.

La SRu 2 efo la SRu 3 devono essere utilizzate per i prodotti fitosanitari per i quali la valutazione del rischio conforme ai
principi uniformi concluda che sono necessarie restrizioni al luogo di impiego per proteggere la salute umana efo
prevenire effetti inaccettabili sullambiente.

2. FRASI TIPO PER PROTEGGERE GLI OPERATORI E I LAVORATORI (SPO) E CRITERI DI APPLICAZIONE

SPo 1 - Utilizzare (specificare le attrezzature) durante (specificare i compiti).

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari per i quali la valutazione del rischio conforme ai principi uniformi
concluda che sono necessari specifici dispositivi di protezione individuale (') (ad esempio: guanti, tute o occhiali) efo una
specifica tecnologia (ad esempio: sistemi di trasferimento stagni, cabine chiuse con sistemi di condizionamento dell’aria efo
di filtrazione dell'aria) per proteggere la salute umana nello svolgimento di un compito specifico (ad esempio: la
mescolatura, il carico o la manipolazione del prodotto concentrato o delle sementi conciate, l'applicazione o la
nebulizzazione del prodotto diluito, la pulizia delle attrezzature di applicazione).

SPo 2 - Assicurarsi che durante (specificare I'operazione) la temperatura e 'umiditd siano comprese in un
intervallo di (specificare I'intervallo).

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive che possono reagire violentemente a
contatto con l'acqua o 'umidita dell’aria, o che possono causare una combustione spontanea durante la conservazione, la
mescolaturafil carico o I'applicazione.

SPo 3 - Una volta applicato il prodotto, non inalare i gas e abbandonare immediatamente la zona trattata.

La frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari il cui meccanismo d’azione consiste nel generare fumi o gas
come i fumiganti.

(") Pud essere incluso anche il riferimento a dispositivi di protezione individuale certificati.
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SPo 4 - 1l contenitore deve essere aperto all’esterno efo in condizioni controllate secondo le specifiche del
fabbricante.

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive che possono reagire violentemente a
contatto con l'acqua o 'umidita dell'aria, o che possono causare una combustione spontanea.

SPo 5 - Prima di entrare nella zona trattata, assicurarsi che lo spazio sia adeguatamente ventilato fino
all'essiccazione dello spray/alla dissipazione del gas/al raggiungimento di una concentrazione di gas inferiore a
(specificare la concentrazione).

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per I'uso in aree confinate (ad esempio: magazzini, serre).

SPo 6 - Non entrare nella zona trattata se la concentrazione del gas/del prodotto & superiore a (specificare la
concentrazione).

La frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari fumiganti.

3. FRASI TIPO PER PROTEGGERE GLI ASTANTI E I RESIDENTI (SPBR) E CRITERI DI APPLICAZIONE
SPbr - Per proteggere gli astanti e i residenti,

— mantenere una fascia di sicurezza non trattata/strisce di campo vegetate/zone esenti da colture di
(specificare la larghezza) tra (specificare, ad esempio: la fine delle barre irroranti, 'ultima fila trattata ecc.) e
le zone in cui possono essere presenti persone o

—  utilizzare una tecnologia di riduzione della deriva (specificare i dettagli) o

— utilizzare una tecnologia di riduzione della deriva (specificare i dettagli) e mantenere una fascia di sicurezza
non trattata/strisce di campo vegetate/zone esenti da colture di (specificare la larghezza) tra (specificare, ad
esempio: la fine delle barre irroranti, 'ultima fila trattata ecc.) e le zone in cui possono essere presenti
persone.

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari per i quali la valutazione del rischio conforme ai principi uniformi
concluda che per proteggere gli astanti e i residenti da un livello inaccettabile di esposizione sono necessarie fasce di
sicurezza non trattate o strisce di campo vegetate, oppure una tecnologia di riduzione della deriva o entrambe.

Ulteriori informazioni sulle tecnologie (ad esempio: tipo di ugelli) e sul tipo di vegetazione delle strisce di campo possono
essere incluse come specifiche delle condizioni d'uso di cui all’allegato I.

4. FRASI TIPO PER PROTEGGERE LAMBIENTE (SPE) E CRITERI DI APPLICAZIONE
SPe 1 - Per proteggere (specificare il comparto ambientale, il gruppo di organismi o le specie),

— mantenere una fascia di sicurezza non trattata/strisce di campo vegetate/zone esenti da colture di
(specificare la larghezza) fino (specificare, ad esempio: alle acque di superficie, alle strisce di campo) o

—  utilizzare una tecnologia di riduzione della deriva (specificare i dettagli) o

— mantenere una fascia di sicurezza non trattata/strisce di campo vegetate/zone esenti da colture di
(specificare la larghezza) fino (specificare, ad esempio: alle acque di superficie, alle strisce di campo) e
utilizzare una tecnologia di riduzione della deriva (specificare i dettagli).

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari per i quali la valutazione del rischio ambientale conforme ai principi
uniformi concluda che per proteggere taluni comparti ambientali e/o talune specie non bersaglio da un livello inaccettabile
di esposizione sono necessarie fasce di sicurezza non trattate o strisce di campo vegetate, oppure una tecnologia di
riduzione della deriva o entrambe.

Ulteriori informazioni sulle tecnologie (ad esempio: tipo di ugelli) e sul tipo di vegetazione delle strisce di campo possono
essere incluse come specifiche delle condizioni d’'uso di cui all'allegato L.

SPe 2 - Non applicare/seminare sementi conciate se la velocita del vento & superiore a (specificare la velocita del
vento).

Se del caso, la frase pud essere utilizzata per i prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive volatili o per i prodotti
fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.
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SPe 3 - Per proteggere gli uccelli/i mammiferi selvatici, il prodotto deve essere interamente incorporato nel
terreno, anche alla fine delle file. Rimuovere il prodotto fuoriuscito accidentalmente.

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari formulati in granuli o pellet per prevenire 'esposizione di uccelli e
mammiferi.

SPe 4 - Assicurarsi che lo spazio trattato impedisca il rilascio del prodotto nell’ambiente. Ventilare accuratamente
la zona trattata una volta diradatosi il gas/fumo.

La frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari autorizzati per 'uso in aree confinate (ad esempio: magazzini,
serre) che potrebbero avere effetti per gli esseri umani efo le specie non bersaglio all'interno e all'esterno delle zone trattate.

4.1. Frasi tipo per proteggere le api e gli impollinatori (SPb)

SPb 1 - Per proteggere le api, non utilizzare quando le api stanno attivamente bottinando. Applicare solo dopo il
volo giornaliero delle api (specificare il momento, ad esempio: la sera, tra le ore X e le ore X).

SPb 2 - Per proteggere le api e gli insetti impollinatori, non applicare in presenza di piante infestanti in fiore.

SPb 3 - Per proteggere le api e gli insetti impollinatori, non applicare alle colture durante la fioritura (ad eccezione
di quanto indicato per - specificare la coltura pertinente).

SPb 4 - Per proteggere le api e gli insetti impollinatori, rimuovere o coprire le colonie di api durante I'applicazione
e per (specificare il periodo di tempo) dopo il trattamento.

SPb 5 - Per proteggere le api e gli insetti impollinatori, eliminare le piante infestanti prima della fioritura.

Una, pilt o tutte le frasi SPb 1, SPb 2, SPb 3, SPb 4 e SPb 5 devono essere utilizzate per i prodotti fitosanitari per i quali la
valutazione del rischio conforme ai principi uniformi concluda che sono necessarie misure di mitigazione del rischio per
proteggere le api o altri insetti impollinatori e le loro covate.

Le frasi tipo SPb dovrebbero figurare sull’etichetta insieme alla frase RShb e al pittogramma di pericolo di cui all'allegato III.

5. FRASI TIPO PER EVITARE LA RESISTENZA (SPA) E CRITERI DI APPLICAZIONE

SPa - Per prevenire I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza
attiva) per piut di (specificare il numero di applicazioni per intervallo di tempo).

La frase deve essere utilizzata quando tale restrizione appare necessaria per limitare il rischio di insorgenza di resistenza.

Se del caso, potrebbero essere aggiunte alla frase informazioni sul codice di resistenza delle sostanze attive contenute nel
prodotto fitosanitario, come spiegato nell'allegato I, lettera k).

6. FRASI TIPO PER I RODENTICIDI (SPR) E CRITERI DI APPLICAZIONE

SPr 1 - Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Riporre le esche in scatole a prova di manomissione.

La frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari che sono esche rodenticide.

SPr 2 - I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento durante il periodo di
applicazione del prodotto. Non gettarli nei rifiuti o nelle discariche.

La frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari che sono rodenticidi e che possono causare 'avvelenamento
secondario di animali saprofagi o di altri animali.

Se del caso, potrebbero essere aggiunte alla frase informazioni relative alla manipolazione dei roditori morti
conformemente alle disposizioni nazionali stabilite dagli Stati membri.

7. FRASI TIPO PER GLI USI DI CONCIA DELLE SEMENTI E CRITERI DI APPLICAZIONE

7.1. Frasi tipo relative alla concia delle sementi con prodotti fitosanitari (Sts)

Sts 1 - La concia delle sementi ¢ effettuata solo in strutture specializzate nella concia delle sementi (registrate in...|
conformi a...).

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.
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Sts 2 - 1l processo di concia deve garantire che le sementi conciate siano conformi alle norme di qualita delle
sementi: (valore Heubach X grammi di polvere[unita di sementi) (X grammi di polvere/100 chilogrammi di
sementi secondo il metodo Heubach).

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.

Sts 3 - Per proteggere [specificare il comparto ambientale, il gruppo di organismi o le specie), I'imballaggio delle
sementi conciate non dovrebbe contenere (pitt di X grammi di polvere per unitd di sementi o per 100
chilogrammi di sementi (secondo il metodo Heubach)] | [piit di X grammi di sostanza attiva nella polvere per
unita di sementi o per 100 chilogrammi di sementi (secondo il metodo Heubach)].

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.
Sts 4 - E opportuno rimuovere la polvere dalle sementi prima della concia utilizzando adeguati processi di pulizia.

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.

7.2. Frasi tipo pertinenti per la semina di sementi conciate (Sss)

Sss 1 - Per proteggere (specificare il comparto ambientale, il gruppo di organismi o le specie), le sementi conciate
devono essere seminate con attrezzature che garantiscano un elevato livello di copertura del suolo e riducano
I'emissione di polvere nell’aria. Non applicare le sementi conciate utilizzando la semina a spaglio.

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.

Ulteriori informazioni sulle attrezzature di semina, compresa la percentuale di riduzione della polvere ottenuta, possono
essere incluse come specifiche delle condizioni d'uso di cui all’allegato I.

Sss 2 - Per proteggere gli uccelli/gli animali selvatici, le sementi conciate devono essere seminate in modo da
ridurre al minimo il numero di sementi conciate che rimangono sulla superficie del suolo.

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.
Ulteriori informazioni sulle attrezzature possono essere incluse come specifiche delle condizioni d'uso di cui all’allegato I.

Sss 3 - Per proteggere (specificare il comparto ambientale, il gruppo di organismi o le specie), le sementi conciate
e la polvere devono essere efficacemente incorporate nel terreno e alla fine delle file. Rimuovere il prodotto
fuoriuscito accidentalmente.

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari autorizzati per la concia delle sementi.

Sss 4 - Per proteggere (le acque sotterranee/gli organismi acquatici/gli organismi del suolo), la lisciviazione deve
essere ridotta mediante (piantatura/semina di sementi conciate alla profondita minima/massima di (specificare) |
consolidamento del fondo del terreno | limitazione del tasso/della densita di semina a xx g di sementi/ha o xx
unita di sementi/ha).

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per la concia delle sementi.

Sss 5 - Per proteggere (le acque sotterranee/gli organismi acquatici/gli organismi del suolo), non seminare/piantare
le sementi conciate su (specificare il terreno con proprieta specifiche o la situazione).

Se del caso, la frase deve essere utilizzata per i prodotti fitosanitari autorizzati per la concia delle sementi per i quali la
valutazione del rischio conforme ai principi uniformi concluda che sono necessarie restrizioni al luogo di impiego per
prevenire effetti inaccettabili sulle acque sotterranee, gli organismi acquatici e gli organismi del suolo.

Sss 6 - Non contaminare I'acqua con sementi conciate, resti quali chicchi rotti o polvere, o un contenitore.

La frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.
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Sss 7 - Non pulire le attrezzature per la semina in prossimita delle acque di superficie.

La frase deve essere utilizzata per tutti i prodotti fitosanitari autorizzati per gli usi di concia delle sementi.

26CE1712
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 20261114 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 20222252 che rilascia un’autorizzazione dell’'Unione
per la famiglia di biocidi «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» per quanto riguarda
modifiche amministrative

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi ('), in particolare l'articolo 50, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1)  L11 novembre 2022, con regolamento di esecuzione (UE) 2022/2252 della Commissione (), ¢ stata rilasciata alla
societd Brenntag GmbH un‘autorizzazione dell'Unione con il numero EU-0027707-0000 per la messa a
disposizione sul mercato e I'uso della famiglia di biocidi «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family». L'allegato di
tale regolamento di esecuzione contiene il sommario delle caratteristiche del biocida per detta famiglia di biocidi.

(2)  Conformemente all’articolo 11, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione (),
il 14 ottobre 2024 Brenntag GmbH ha presentato all’Agenzia europea per le sostanze chimiche (<Agenzia») notifiche
in merito a modifiche amministrative dell'autorizzazione dell'Unione per la famiglia di biocidi «Brenntag GmbH
Propan-2-ol Product Family», iscritta nel registro per i biocidi con il numero BC-SP100423-35. Le proposte di
modifiche di tale autorizzazione notificate riguardano l'aggiunta, la soppressione e la modifica di denominazioni
commerciali, 'aggiunta e la soppressione di nove fabbricanti del biocida, I'aggiunta di tre siti di fabbricazione e la
soppressione di un sito di fabbricazione del titolare dell'autorizzazione.

(3)  Conformemente all'articolo 11, paragrafo 3, del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013, I'8 novembre 2024
'Agenzia ha trasmesso alla Commissione un parere () in merito alle modifiche amministrative notificate. Nel parere
'Agenzia ha concluso che le modifiche proposte sono modifiche amministrative, ai sensi dell’articolo 50, paragrafo
3, lettera a), del regolamento (UE) n. 528/2012 e come specificato nell'allegato, titolo 1, sezioni 1 e 2, del
regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013, e che, dopo l'attuazione di tali modifiche, le condizioni di cui
all'articolo 19 del regolamento (UE) n. 528/2012 continueranno a essere soddisfatte.

(4) L'8 novembre 2024 I'Agenzia ha trasmesso alla Commissione una revisione del sommario delle caratteristiche del
biocida per la famiglia di biocidi «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» in tutte le lingue ufficiali dell'Unione,
contenente le modifiche amministrative richieste, conformemente all'articolo 11, paragrafo 6, del regolamento di
esecuzione (UE) n. 354/2013.

(5) La Commissione concorda con il parere dellAgenzia e ritiene pertanto opportuno modificare l'autorizzazione
dell'Unione per la famiglia di biocidi «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» al fine di introdurvi le modifiche
amministrative richieste dalla societa Brenntag GmbH.

() GUL 167 del 27.6.2012, pag. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

() Regolamento di esecuzione (UE) 2022/2252 della Commissione, dell'11 novembre 2022, che rilascia un’autorizzazione dell'Unione
per la famiglia di biocidi «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» (GU L 297 del 17.11.2022, pag. 1, ELI: http://data.curopa.cu/
elifreg_impl/2022/2252/0j).

() Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione, del 18 aprile 2013, sulle modifiche dei biocidi autorizzati a norma
del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 109 del 19.4.2013, pag. 4, ELI: http://data.europa.
eufelifreg_impl/2013/354/0j).

(*) Parere del!lECHA n. UAD-C-1776201-36-00/F, dell’8 novembre 2024, sulle modifiche amministrative dell'autorizzazione dell’'Unione
per la famiglia di biocidi «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family», https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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(6)  Fatta eccezione per le modifiche amministrative, tutte le altre informazioni incluse nel sommario delle caratteristiche
del biocida «Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family» di cui all'allegato del regolamento di esecuzione
(UE) 2022/2252 restano invariate.

(7) Al fini di maggiore chiarezza e per agevolare l'accesso degli utilizzatori e delle parti interessate alla versione
consolidata del sommario delle caratteristiche del biocida che deve essere pubblicata dall’Agenzia, ¢ opportuno
sostituire integralmente l'allegato del regolamento di esecuzione (UE) 2022/2252. A causa di una modifica del
formato utilizzato per generare il sommario delle caratteristiche del biocida nel registro per i biocidi, introdotta nel
febbraio 2024, ¢ opportuno includere nel sommario delle caratteristiche del biocida contenuto in tale allegato anche
alcune modifiche minori redazionali e di layout.

(8)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento di esecuzione (UE) 20222252,
HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:
Articolo 1

Lallegato del regolamento di esecuzione (UE) 2022/2252 ¢ sostituito dal testo che figura nell’allegato del presente
regolamento.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ALLEGATO

Riassunto delle caratteristiche del prodotto per una famiglia di biocidi
Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family
Tipo/i di prodotto
Tipo di prodotto 1: Igiene umana
Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uomo o su animali
Tipo di prodotto 4: Settore dell'alimentazione umana e animale
Numero di autorizzazione EU-0027707-0000

Numero dell’approvazione del R4BP EU-0027707-0000

PARTE I
INFORMAZIONI DI PRIMO LIVELLO

Capitolo 1. INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1. Nome della famiglia

Nome Brenntag GmbH Propan-2-ol Product Family

1.2. Tipo/i di prodotto

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 1: Igiene umana

Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non
destinati all'applicazione diretta sull'uomo o su animali
Tipo di prodotto 4: Settore dell'alimentazione umana e

animale
1.3. Titolare dell’autorizzazione
Nome e indirizzo del titolare Nome Brenntag GmbH
dell'autorizzazione —
Indirizzo Messeallee 11 45131 Essen DE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0000
Numero dell’approvazione del R4BP EU-0027707-0000
Data di rilascio dell'autorizzazione 7.12.2022
Data di scadenza dell’'autorizzazione 30.11.2032

1.4. Fabbricante/i del prodotto

Nome del fabbricante Kesla Pharma Wolfen GmbH

Indirizzo del fabbricante Kesla-Str. 1 06803 Bitterfeld Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione Kesla Pharma Wolfen GmbH site 1 Kesla-Str. 1 06803
Bitterfeld Germania
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Nome del fabbricante

Buzil-Werk Wagner GmbH & Co. KG

Indirizzo del fabbricante

Fraunhoferstr. 17 87700 Memmingen Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Buzil-Werk Wagner GmbH & Co. KG site 1
Fraunhoferstr. 17 87700 Memmingen Germania

Nome del fabbricante

Wigol W. Stache GmbH

Indirizzo del fabbricante

Textorstr. 2 67547 Worms Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Wigol W. Stache GmbH site 1 Textorstr. 2 67547
Worms Germania

Nome del fabbricante

KiiltoClean Oy

Indirizzo del fabbricante

Tengstrominkatu 6 FI-20630 Turku Finlandia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

KiiltoClean Oy site 1 PL 157 FI-20101 Turku Finlandia

Nome del fabbricante

Witty GmbH und Co. KG

Indirizzo del fabbricante

Herrenrothstr. 12 86424 Dinkelscherben Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Witty GmbH und Co. KG site 1 Herrenrothstr. 12
86424 Dinkelscherben Germania

Nome del fabbricante

Carl Roth GmbH und Co. KG

Indirizzo del fabbricante

An der Mole 5 76189 Karlsruhe Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Carl Roth GmbH und Co. KG site 1 An der Mole 5
76189 Karlsruhe Germania

Nome del fabbricante

Anti-Germ International GmbH

Indirizzo del fabbricante

Oberbriihlstr. 16 87700 Memmingen Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Anti-Germ International GmbH site 1 Oberbriihlstr. 16
87700 Memmingen Germania

Nome del fabbricante

LCIFLOWEY

Indirizzo del fabbricante

2 ZAC Klengbusbierg 7795 Bissen Lussemburgo

Ubicazione dei siti di fabbricazione

LCI FLOWEY site 1 2 ZAC Klengbusbierg 7795 Bissen
Lussemburgo
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Nome del fabbricante

Hofmann & Sommer GmbH und Co. KG

Indirizzo del fabbricante

Lindenstr.11 07426 Konigsee-Rottenbach Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Hofmann & Sommer GmbH und Co. KG site 1
Lindenstr.11 07426 Konigsee-Rottenbach Germania

Nome del fabbricante

Girelli Alcool srl

Indirizzo del fabbricante

Via Thomas Edison 5 20080 Zibido San Giacomo (MI)
Italia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Girelli Alcool stl site 1 Via Thomas Edison 5 20080
Zibido San Giacomo (MI) Italia

Nome del fabbricante

Brenntag S.p.A.

Indirizzo del fabbricante

Via Cusago 150/4 20158 Milano (M]) Italia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag S.p.A. site 1 Via Cusago 150/4 20158 Milano
(M) Italia

Nome del fabbricante

Brenntag SA

Indirizzo del fabbricante

90 Avenue du Progreés 69 680 Chassieu Francia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag SA site 1 90 Avenue du Progrés 69 680
Chassieu Francia

Nome del fabbricante

HYDRACHIM

Indirizzo del fabbricante

Z.A. ROUTE DE ST POIX 35370 LE PERTRE Francia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

HYDRACHIM site 1 Z.A. du piquet 35370 Etrelles
Francia

Nome del fabbricante

Langguth Chemie GmbH

Indirizzo del fabbricante

Wandalenstrasse 6 86343 Konigsbrunn Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Langguth Chemie GmbH site 1 Wandalenstrasse 6
86343 Konigsbrunn Germania

Nome del fabbricante

Burgess Galvin & Co

Indirizzo del fabbricante

Jamestown Road 11 Finglas, Dublin Irlanda

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Burgess Galvin & Co site 1 Jamestown Road 11 Finglas,
Dublin Irlanda
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Nome del fabbricante

Brenntag Schweizerhall

Indirizzo del fabbricante

Elsisserstrasse 231 4056 Basel Svizzera

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag Schweizerhall site 1 Elsdsserstrasse 231 4056
Basel Svizzera

Nome del fabbricante

ORAPI

Indirizzo del fabbricante

5 Allee des Cerdes, Pi de la Plaine de L'ain 01150 Saint
Vulbas Francia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

ORAPI site 1 5 Allee des Cerdes, Pi de la Plaine de L'ain
01150 Saint Vulbas Francia

Nome del fabbricante

Copak S.A.

Indirizzo del fabbricante

Z.1. du Madrillet, rue de la Chénaie 76800 Saint-
Etienne-du-Rouvray Francia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Copak S.A. site 1 Z.I. du Madrillet, rue de la Chénaie
76800 Saint-Etienne-du-Rouvray Francia

Nome del fabbricante

Water Technology Limited

Indirizzo del fabbricante

TOGHER INDUSTRIAL EST T12KPF2 CORK, DUBLIN
Irlanda

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Water Technology Limited site 1 TOGHER
INDUSTRIAL EST T12KPF2 CORK, DUBLIN Irlanda

Nome del fabbricante

Otto Fischar GmbH & Co. KG

Indirizzo del fabbricante

Kaiserstr. 221 66133 Saarbruecken Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Otto Fischar GmbH & Co. KG site 1 Kaiserstr. 221
66133 Saarbruecken Germania

Nome del fabbricante

Caesar & Loretz GmbH

Indirizzo del fabbricante

Herderstr. 31 40721 Hilden Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Caesar & Loretz GmbH site 1 Herderstr. 31 40721
Hilden Germania

Nome del fabbricante

Karl-Josef Kost Alkohole & Produkte aus Alkohol KG

Indirizzo del fabbricante

Rauentalshohe 4 56073 Koblenz Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Karl-Josef Kost Alkohole & Produkte aus Alkohol KG
site 1 Rauentalshohe 4 56073 Koblenz Germania
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Nome del fabbricante

Hofer Chemie GmbH

Indirizzo del fabbricante

Zur Fabrik 2 66271 Kleinblittersdorf Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Hofer Chemie GmbH site 1 Zur Fabrik 2 66271
Kleinblittersdorf Germania

Nome del fabbricante

HWR-CHEMIE GmbH

Indirizzo del fabbricante

Moosfeldstrafle 7 82275 Emmering Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

HWR-CHEMIE GmbH site 1 Moosfeldstrae 7 82275
Emmering Germania

Nome del fabbricante

Renosan Chemie Technik GmbH

Indirizzo del fabbricante

Schiitzenstrafe 5 98527 Suhl Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Renosan Chemie Technik GmbH site 1 Schiitzenstrafle
5 98527 Suhl Germania

Nome del fabbricante

Gruppo LGM Stl

Indirizzo del fabbricante

Via Pola 32 20096 Pioltello (M) Italia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Gruppo LGM Stl site 1 Via Pola 32 20096 Pioltello
(MI) Italia

Nome del fabbricante

Brenntag Nordic A[S

Indirizzo del fabbricante

Heosten Teglvarksvej 47 4690 Haslev Danimarca

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag Nordic A/S site 1 Hosten Teglvarksvej 47
4690 Haslev Danimarca

Nome del fabbricante

Brenntag GmbH

Indirizzo del fabbricante

Am Nordseekai 22 73207 Plochingen Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag GmbH Am Nordseekai 22 73207 Plochingen
Germania

Nome del fabbricante

Brenntag GmbH

Indirizzo del fabbricante

Am Rohrenwerk 46 47259 Duisburg Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag GmbH Am Réhrenwerk 46 47259 Duisburg
Germania
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1.5.

Nome del fabbricante

Brenntag GmbH

Indirizzo del fabbricante

Hannoversche Strasse 40 21079 Hamburg Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Brenntag GmbH Hannoversche Strasse 40 21079
Hamburg Germania

Nome del fabbricante

Hypred SAS - Kersia Group

Indirizzo del fabbricante

55 Boulevard Jules Verger, BP 10180 35803 Dinard
Cedex Francia

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Hypred SAS - Kersia Group (Dinard site) 55 Boulevard
Jules Verger, BP 10180 35803 Dinard Cedex Francia
Hypred SAS - Kersia Group (Vaas site) Zone
Industrielle Le Roineau 72500 Vaas Francia

Nome del fabbricante

Medentech Ltd - Kersia Group

Indirizzo del fabbricante

Clonard Road Y35Y7WY Wexford Irlanda

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Medentech Ltd - Kersia Group site 1 Clonard Road
Y35Y7WY Wexford Irlanda

Nome del fabbricante

ACT Aerosol Chemie Technik GmbH

Indirizzo del fabbricante

Porschestrasse 7 73095 Albershausen Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

ACT Aerosol Chemie Technik GmbH site 1
Porschestrasse 7 73095 Albershausen Germania

Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i

Principio attivo

Propan-2-olo

Nome del fabbricante

ExxonMobil

Indirizzo del fabbricante

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisiana Stati Uniti

Ubicazione dei siti di fabbricazione

ExxonMobil site 1 4999 Scenic Highway LA 70897
Baton Rouge, Louisiana Stati Uniti

Principio attivo

Propan-2-olo

Nome del fabbricante

Shell Nederland Raffinaderij B.V.

Indirizzo del fabbricante

Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat 3196 KK
Rotterdam Paesi Bassi

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Shell Nederland Raffinaderij B.V. site 1
Vondelingenweg 601, Vodelingenenplaat 3196 KK
Rotterdam Paesi Bassi
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Principio attivo

Propan-2-olo

Nome del fabbricante

INEOS Solvents Germany GmbH

Indirizzo del fabbricante

Romerstrasse 733 47443 Moers Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

INEOS Solvents Germany GmbH site 1 Romerstrasse
733 47443 Moers Germania

INEOS Solvents Germany GmbH site 2
Shamrockstrafie 88 44623 Herne Germania

Capitolo 2. COMPOSIZIONE E FORMULAZIONE DELLA FAMIGLIA DI PRODOTTI

2.1.  Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione della famiglia
Denominazione Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,7-70% (p/p)
2.2. Tipo/i di formulazione

Tipo/i di formulazione

Meta SPC 2: XX - Altri: Dosatore spray pronta all'uso
Meta SPC 3: CL - Gel o liquido di contatto
Meta SPC 1: CL - Gel o liquido di contatto

PARTEII

INFORMAZIONI DI SECONDO LIVELLO — META SPC(S)

Capitolo 1. META SPC 1 INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1. Meta SPC 1 identificativo

identificativo Meta SPC: Meta SPC 1
1.2 Suffisso del numero di autorizzazione
Numero 1-1

1.3. Tipo/i di prodotto

Tipo/i di prodotto

Tipo di prodotto 1: Igiene umana

— 37
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Capitolo 2. COMPOSIZIONE DEL META SPC 1

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC 1
Denominazione Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,7-70% (p/p)

2.2. Tipo/i di formulazione del meta SPC 1

Tipo/i di formulazione Meta SPC 1: CL - Gel o liquido di contatto

Capitolo 3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA DEL META SPC 1

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini.
EUHO066: L'esposizione ripetuta puo provocare
secchezza e screpolature della pelle.

Indicazioni di pericolo

P101: In caso di consultazione di un medico, tenere a
disposizione il contenitore o I'etichetta del prodotto.
P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde,
scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non
fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P261: Evitare di respirare i vapori.

P261: Evitare di respirare gli aerosol.

P271: Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben
ventilato.

P280: Indossare occhiali protettivi.

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHEI: Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

P312: Contattare un CENTRO ANTIVELENI | medico
in caso di malessere.

P337+P313: Se l'irritazione degli occhi persiste:
Consultare un medico.

P403+P235: Conservare in luogo ben ventilato.
Conservare in luogo fresco.

P405: Conservare sotto chiave.

P501: Smaltire il prodotto conformita alla
regolamentazione locale.

P501: Smaltire il recipiente conformita alla
regolamentazione locale.

Consigli di prudenza

Capitolo 4. USO[I AUTORIZZATO|I DEL META SPC
4.1.  Descrizione degli usi

Tabella 1

Utilizzo 1 — Gel o liquido di contatto — Frizione igienica — Utilizzatore professionale

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 1: Igiene umana

Descrizione esatta dell'uso autorizzato (se
pertinente)

Non pertinente
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Organismo/i bersaglio (compresa la fase di | Denominazione scientifica: Batteri (inclusi micobatteri)
sviluppo) Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Denominazione scientifica: Lievito

Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Denominazione scientifica: Virus con involucro
Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Campoli di applicazione uso al chiuso
Solo per uso professionale. Da utilizzare in ambito privato,
pubblico, sanitario, industriale e in aree per attivita professionali.

Metodoi di applicazione Metodo: Applicazione diretta su entrambe le mani, sfregamento
Descrizione dettagliata:

Tassoli e frequenza di applicazione Tasso di domanda: 3 ml applicati su una mano e e l'intera
superficie di entrambe le mani viene inumidita e strofinata per 60
secondi per applicazione. -

Numero e tempi di applicazione:

Fino a 25 disinfezioni al giorno, 5 giornoli a settimana

Categoria/e di utilizzatori professionale

Dimensioni e materiale dell'imballaggio — Flacone in HD-PE: 0,1 1- 2,5 1; [Tappi a vite (HD-PE) o tappi (PP)
o tappi per pompa (PP) o tappi per dosatore spray (PP) o tappi di
sicurezza (PP)]

— Lattina in HD-PE: 51- 60 I; [Tappi a vite (PE/LDPE/HD-PE) o
tappi di sicurezza (HD-PE)]

— Fusto in HD-PE: 200 |; [Tappo in plastica con sistema di sfiato
(HD-PE) o Tappo in plastica per rubinetto (HD-PE) o rubinetto
in plastica (HD-PE) o tappi a tenuta (HD-PE)]

— Contenitore IBC in HD-PE: 1000 I; [Tappi a vite (HD-PE)]

4.1.1.  Istruzioni specifiche per l'uso

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.2.  Misure di mitigazione del rischio specifiche per Iuso

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.3.  Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, le istruzioni per interventi di pronto soccorso e
le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.4.  Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.5.  Dove specifico per luso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di
stoccaggio.

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.
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Capitolo 5. ISTRUZIONI GENERALI D’USO DEL META SPC 1

5.1. Istruzioni d’uso

[

) Solo per uso professionale.
2)  Iprodotti devono essere agitati prima dell'uso.
3)  Applicare solo su mani asciutte e visibilmente pulite.

4)  Per la disinfezione delle mani viene versato un gel o un liquido pronto all'uso (3 ml) nel palmo di una
mano e lintera superficie di entrambe le mani viene inumidita e strofinata per 60 secondi per
applicazione.

5.2 Misure di mitigazione del rischio
1)  Evitare il contatto con gli occhi.
2)  Tenere fuori dalla portata di bambini e animali domestici.
3)  Usare soltanto in luogo ben ventilato.
4)  Per il riempimento, applicare un imbuto.

5)  Per il riempimento prendere in considerazione la seguente misura di mitigazione del rischio, a meno che
l'operazione venga realizzata adottando misure tecniche efo organizzative:

Si raccomanda I'uso di occhiali di protezione durante il rabbocco del prodotto.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, istruzioni per interventi di pronto soccorso e
misure di emergenza per la tutela dell’'ambiente

1)  IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare con acqua. Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢
agevole farlo. Continuare a sciacquare per 5 minuti. Contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

2)  IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione. Contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

1)  Prodotto: Non ¢ consentito lo smaltimento insieme ai normali rifiuti. Smaltimento speciale richiesto
secondo le normative locali.

2)  Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.
3)  Contattare i servizi di smaltimento rifiuti.

4)  Imballaggi contaminati: Svuotare accuratamente I'imballaggio contaminato. Gli stessi possono essere
riciclati previa accurata e minuziosa pulizia. Gli imballaggi che non possono essere puliti devono essere
smaltiti secondo le stesse modalita del prodotto.

5)  Non bruciare o utilizzare un cannello da taglio sul fusto vuoto. Rischio di esplosione.
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

1)  Conservare in luogo ben ventilato.

2)  Conservare in luogo fresco.

3)  Tenere il recipiente ben chiuso.

4)  Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non
fumare.

5)  Durata di conservazione/stabilita: 24 mesi
Capitolo 6. ALTRE INFORMAZIONI
Il prodotto contiene propan-2-olo (numero CAS: 67-63-0), per il quale ¢ stato concordato un valore di

riferimento europeo di 129,28 mg/m’ per l'utilizzatore professionale e utilizzato per la valutazione del rischio
del prodotto.

Capitolo 7. INFORMAZIONI DI TERZO LIVELLO: SINGOLI PRODOTTI NEL META SPC 1

7.1.  Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Wofasept AHA | Area di mercato: UE
Otovita® Area di mercato: UE
Professional
Handgel
Numero di autorizzazione EU-0027707-0001 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,7 % (p/p)

7.2.

Denominazionefi commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i

Budenat®
Protect Hand
D807

Area di mercato: UE

Rodalon Hand | Area di mercato: UE
Sanitizer
Numero di autorizzazione EU-0027707-0002 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)
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7.3.

7.4.

Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i

Handsteril OG | Area di mercato: UE
Disinfection for | Area di mercato: UE
Hands OG

2-Propanol Area di mercato: UE
70%

Isopropylalkohol | Area di mercato: UE

Kénigseer Biozid

Isogel Area di mercato: UE
Konigseer

Biozid Plus

Isogel Area di mercato: UE
Konigseer

Biozid

ISO 70 Area di mercato: UE
Brensolv K68 | Area di mercato: UE

Isopropanol 70
Biocide

Area di mercato: UE

Isopropanol 70

Area di mercato: UE

HANDE-DES | Area di mercato: UE
fluid
Laveo HD Area di mercato: UE
Biktec Area di mercato: UE
Hindedesinfek-
tion

Numero di autorizzazione EU-0027707-0003 1-1

Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p[p)

Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione[i commerciale/i Handsteril OG | Area di mercato: UE
blau
Numero di autorizzazione EU-0027707-0004 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 65 % (p/p)
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

Denominazione/i commercialei, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Easysept Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0005 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)

Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Witty-Lavalin D | Area di mercato: UE
proCura Spray | Area di mercato: UE
PUR
Orlin Suprades | Area di mercato: UE
HD
Esept Area di mercato: UE
Bio Tec Des HD | Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0006 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63,1 % (p/p)

Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Curacid Area di mercato: UE
HD-sept
Numero di autorizzazione EU-0027707-0007 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,8 % (p/p)

Denominazionefi commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Esept Gel Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0008 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63,4 % (p/p)




27-7-2026

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

24 Serie speciale - n. 58

7.9. Denominazionefi commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i HD18 Mano | Area di mercato: UE
Germs
Numero di autorizzazione EU-0027707-0009 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)
7.10. Denominazione[i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Deogel Mani | Area di mercato: UE
Deovet Area di mercato: UE
Deogel Hands | Area di mercato: UE
Deomed Area di mercato: UE
Dermigel Area di mercato: UE
profumato
Numero di autorizzazione EU-0027707-0010 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p[p)
7.11. Denominazione[i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione[i commerciale/i Isogel Area di mercato: UE
Vetgel Area di mercato: UE
Icfgel Area di mercato: UE
Skingel Area di mercato: UE
Sanigel Area di mercato: UE
Dermigel Area di mercato: UE
Gel mimani Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0011 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
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7.12.  Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Alcodet Area di mercato: UE
profumato
Numero di autorizzazione EU-0027707-0012 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
7.13.  Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Handsan Area di mercato: UE
Manisan Area di mercato: UE
Sanimed Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0013 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
7.14.  Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i ELIGEL Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0014 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
7.15. Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i

ELIGEL Perfum

Area di mercato: UE

Numero di autorizzazione

EU-0027707-0015 1-1

Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
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7.16. Denominazione[i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione[i commerciale/i Desmila VSI Area di mercato: UE
mobilomed Area di mercato: UE
Skinsoft Expert
SiMa Area di mercato: UE
CleanTecMano
Funny Area di mercato: UE
Hygienikum
Sinco Area di mercato: UE
ManoSept
Numero di autorizzazione EU-0027707-0016 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,8 % (p/p)
7.17. Denominazione[i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione[i commerciale/i Desmila VSIC | Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0017 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)
7.18. Denominazione[i commerciale[i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Desmila LSI Area di mercato: UE
mobilomed Area di mercato: UE
Skinsoft
Professional
Numero di autorizzazione EU-0027707-0018 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 64,7 % (p/p)




27-7-2026 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 2¢Serie speciale - n. 58

7.19. Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Desmila LSIC | Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0019 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 64,7 % (p/p)

7.20.  Denominazionefi commerciale(i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Desmila LSI Area di mercato: UE
pure
Mobilomed Area di mercato: UE
Skinsoft
Sensitiv
Numero di autorizzazione EU-0027707-0020 1-1
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 64,7 % (p/p)

Capitolo 1. META SPC 2 INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1. Meta SPC 2 identificativo
identificativo Meta SPC: Meta SPC 2
1.2. Suffisso del numero di autorizzazione
Numero 1-2
1.3. Tipo/i di prodotto
Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non

destinati all'applicazione diretta sull'uomo o su animali
Tipo di prodotto 4: Settore dell'alimentazione umana e
animale
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Capitolo 2. COMPOSIZIONE DEL META SPC 2

2.1.  Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC 2
Denominazione Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,8-70% (p/p)

2.2. Tipo/i di formulazione del meta SPC 2

Tipo/i di formulazione Meta SPC 2: XX - Altri: Dosatore spray pronta all'uso

Capitolo 3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA DEL META SPC 2

Indicazioni di pericolo H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H336: Puo provocare sonnolenza o vertigini.
EUHO066: L'esposizione ripetuta pud provocare
secchezza e screpolature della pelle.

Consigli di prudenza P101: In caso di consultazione di un medico, tenere a
disposizione il contenitore o I'etichetta del prodotto.
P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde,
scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non
fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P261: Evitare di respirare i vapori.

P261: Evitare di respirare gli aerosol.

P271: Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben
ventilato.

P280: Indossare occhiali protettivi.

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHL: Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢ agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

P312: Contattare un CENTRO ANTIVELENI [ medico
in caso di malessere.

P337+P313: Se l'irritazione degli occhi persiste:
Consultare un medico.

P403+P235: Conservare in luogo ben ventilato.
Conservare in luogo fresco.

P405: Conservare sotto chiave.

P501: Smaltire il prodotto conformita alla
regolamentazione locale.

P501: Smaltire il recipiente conformita alla
regolamentazione locale.

Capitolo 4. USO[I AUTORIZZATO|I DEL META SPC
4.1.  Descrizione degli usi

Tabella 1

Utilizzo 1 — Spray liquido — Disinfezione di piccole superfici — Utilizzatore professionale

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 2: Disinfettanti e alghicidi non destinati
all'applicazione diretta sull'uomo o su animali

Descrizione esatta dell’'uso autorizzato (se Non pertinente
pertinente)
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Organismo/i bersaglio (compresa la fase di | Denominazione scientifica: Batteri (inclusi micobatteri)
sviluppo) Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Denominazione scientifica: Lievito

Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Campoli di applicazione uso al chiuso

Disinfezione di piccole superfici non porose, materiali,
attrezzature e arredi in aree private, pubbliche, sanitarie,
industriali e per attivita professionali.

Metodofi di applicazione Metodo: A spruzzo
Descrizione dettagliata:

Tassoli e frequenza di applicazione Tasso di domanda: Per la disinfezione delle superfici viene
applicata una soluzione spray pronta all'uso (20 ml/m?) sulle
superfici a temperatura ambiente. -

Numero e tempi di applicazione:

Applicazione in base alle esigenze, unapplicazione per uso, 4
volte al giorno.

Disinfezione delle piccole superfici (diverse dallambito sanitario):
Battericida e lieviticida: tempo di contatto almeno 1 minuto

In ambito sanitario:

Battericida e lieviticida: tempo di contatto almeno 5 minuti

Categoria/e di utilizzatori professionale

Dimensioni e materiale dell'imballaggio — Flacone in HD-PE: 0,11-2,51; [Tappi a vite (HD-PE) o tappi (PP)
o tappi per pompa (PP) o tappi per dosatore spray (PP) o tappi di
sicurezza (PP)]

— Lattina in HD-PE: 51- 60 I; [Tappi a vite (PE/LDPE/HD-PE) o
tappi di sicurezza (HD-PE)]

— Fusto in HD-PE: 200 |; [Tappo in plastica con sistema di sfiato
(HD-PE) o Tappo in plastica per rubinetto (HD-PE) o rubinetto
in plastica (HD-PE) o tappi a tenuta (HD-PE)]

— Contenitore IBC in HD-PE: 1000 I; [Tappi a vite (HD-PE)]

4.1.1.  Istruzioni specifiche per l'uso

1)  Applicare a spruzzo sulla superficie il prodotto pronto all'uso. Assicurarsi di bagnare completamente le
superfici e attendere 1 minuto (disinfezione generale delle superfici) o 5 minuti (superfici in ambito
sanitario)

2)  Da utilizzare a temperatura ambiente.
3)  Applicazione in base alle esigenze, un’applicazione per uso, 4 volte al giorno.

4.1.2.  Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Per il riempimento prendere in considerazione la seguente misura di mitigazione del rischio, a meno che
l'operazione venga realizzata adottando misure tecniche efo organizzative:

Si raccomanda l'uso di occhiali di protezione durante il rabbocco del prodotto.

4.1.3.  Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, le istruzioni per interventi di pronto soccorso e
le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.
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4.1.4.  Dove specifico per luso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.5.  Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di
stoccaggio.

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.2. Descrizione degli usi

Tabella 2

Utilizzo 2 — Spray liquido — Disinfezione per piccole superfici a contatto con gli alimenti —
Utilizzatore professionale

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 4: Settore dell'alimentazione umana e animale
Descrizione esatta dell'uso autorizzato (se Non pertinente
pertinente)

Organismoli bersaglio (compresa la fase di | Denominazione scientifica: Batteri
sviluppo) Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -
Denominazione scientifica: Lievito
Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Campoli di applicazione uso al chiuso

Disinfezione di piccole superfici non porose nel settore alimentare
o nelle industrie di trasformazione alimentare (compresi birrifici,
industria lattiero-casearia e industria della carne).

Metodoi di applicazione Metodo: A spruzzo
Descrizione dettagliata:

Tassoli e frequenza di applicazione Tasso di domanda: Per la disinfezione delle superfici viene
applicata una soluzione spray pronta all'uso (20 ml/m? sulle
superfici a temperatura ambiente. -

Numero e tempi di applicazione:

Applicazione in base alle esigenze, un’applicazione per uso, 4
volte al giorno.

Disinfezione di piccole superfici:

Battericida e lieviticida: tempo di contatto almeno 1 minuto
Nei birrifici/industria della carne:

Battericida e lieviticida: tempo di contatto almeno 5 minuti
Nell'industria lattiero-casearia:

Battericida e lieviticida: tempo di contatto almeno 15 minuti

Categoria/e di utilizzatori professionale

Dimensioni e materiale dell'imballaggio — Flacone in HD-PE: 0,1 1- 2,5 ]; [Tappi a vite (HD-PE) o tappi (PP)
o tappi per pompa (PP) o tappi per dosatore spray (PP) o tappi di
sicurezza (PP)]

— Lattina in HD-PE: 51- 60 I; [Tappi a vite (PE/LDPE/HD-PE) o
tappi di sicurezza (HD-PE)]

— Fusto in HD-PE: 200 [; [Tappo in plastica con sistema di sfiato
(HD-PE) o Tappo in plastica per rubinetto (HD-PE) o rubinetto
in plastica (HD-PE) o tappi a tenuta (HD-PE)]

— Contenitore IBC in HD-PE: 1000 ; [Tappi a vite (HD-PE)]
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Istruzioni specifiche per l'uso

1)  Applicare a spruzzo sulla superficie il prodotto pronto alluso. Assicurarsi di bagnare completamente le
superfici e attendere almeno 1 minuto (disinfezione generale delle superfici), 5 minuti (disinfezione delle
superfici nei birrifici o nellindustria della carne) o almeno 15 minuti (disinfezione delle superfici
nell'industria lattiero-casearia).

2)  Da utilizzare a temperatura ambiente.
3)  Applicazione in base alle esigenze, un’applicazione per uso, 4 volte al giorno.

Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Per la disinfezione dei macchinari di lavorazione alimentare e le procedure di riempimento prendere in
considerazione la seguente misura di mitigazione del rischio, a meno che la procedura venga realizzata adottando
misure tecniche e/o organizzative: Si raccomanda l'uso di occhiali di protezione durante la manipolazione del
prodotto.

Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, le istruzioni per interventi di pronto soccorso e
le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di
stoccaggio.

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

Capitolo 5. ISTRUZIONI GENERALI D’'USO DEL META SPC 2

5.1.

5.2.

Istruzioni d’uso
1)  Iprodotti devono essere agitati prima dell'uso.
2)  Non applicare pitt di 20 ml/m2.
3)  Le salviette usate devono essere smaltite in un contenitore chiuso.
Misure di mitigazione del rischio
1)  Evitare il contatto con gli occhi.
2)  Per il riempimento, applicare un imbuto.
3) Il prodotto deve essere applicato solo per la disinfezione di piccole superfici.
4)  Tenere fuori dalla portata di bambini e animali domestici.
5)  Usare soltanto in luogo ben ventilato.
6)  Mantenere bambini e animali domestici lontano dagli ambienti in cui avviene la disinfezione.

7)  Fornire ventilazione adeguata prima che bambini e animali domestici entrino negli ambienti trattati.
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, istruzioni per interventi di pronto soccorso e
misure di emergenza per la tutela dell’ambiente

1)  IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare con acqua. Togliere le eventuali lenti a contatto se &
agevole farlo. Continuare a sciacquare per 5 minuti. Contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

2)  IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione. Contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

1)  Prodotto: Non & consentito lo smaltimento insieme ai normali rifiuti. Smaltimento speciale richiesto
secondo le normative locali.

2)  Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.
3)  Contattare i servizi di smaltimento rifiuti.

4)  Imballaggi contaminati: Svuotare accuratamente I'imballaggio contaminato. Gli stessi possono essere
riciclati previa accurata e minuziosa pulizia. Gli imballaggi che non possono essere puliti devono essere
smaltiti secondo le stesse modalita del prodotto.

5)  Non bruciare o utilizzare un cannello da taglio sul fusto vuoto. Rischio di esplosione.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

—_

) Conservare in luogo ben ventilato.
2)  Conservare in luogo fresco.
3)  Tenere il recipiente ben chiuso.

4)  Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non
fumare.

5)  Durata di conservazione/stabilita: 24 mesi

Capitolo 6. ALTRE INFORMAZIONI
II prodotto contiene propan-2-olo (numero CAS: 67-63-0), per il quale ¢ stato concordato un valore di

riferimento europeo di 129,28 mg/m’ per l'utilizzatore professionale e utilizzato per la valutazione del rischio
del prodotto.

Capitolo 7. INFORMAZIONI DI TERZO LIVELLO: SINGOLI PRODOTTI NEL META SPC 2

7.1. Denominazionefi commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione[i commerciale/i proCura Spray | Area di mercato: UE
PUR

Witty-Express | Area di mercato: UE
Ultra

Witty-AQUA | Area di mercato: UE
MEGA
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Anti-Germ DES | Area di mercato: UE
ALC-IP

BTS 6000 Area di mercato: UE

Bio Tec Des AX | Area di mercato: UE

HD 10 Fast Area di mercato: UE
Germs
Numero di autorizzazione EU-0027707-0021 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63,1 % (p/p)
7.2. Denominazione[i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Isopropanol 70 | Area di mercato: UE
Biocide
Isopropanol 70 | Area di mercato: UE
Isopropylalkohol | Area di mercato: UE
Konigseer Biozid
Isogel Area di mercato: UE
Konigseer
Biozid Plus
Fiillersteril PPP | Area di mercato: UE
Isopropylalkohol | Area di mercato: UE
70% Gew.
Fast Germs Area di mercato: UE
BACTINYL IPA | Area di mercato: UE
70 %
SAFE Area di mercato: UE
CLEANER SR
Isopropylalkohol | Area di mercato: UE
Konigseer
Flichen Biozid
Isonet Area di mercato: UE
Isonet AL Area di mercato: UE
Sanificante Area di mercato: UE
Alcolico
Isogerm Area di mercato: UE
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Isogerm AL Area di mercato: UE
Isonet PU Area di mercato: UE
Alidet Area di mercato: UE
Sanocasa Area di mercato: UE
Frigosano Area di mercato: UE
Hygien Food Area di mercato: UE
Medicalsan Area di mercato: UE
Alcohol Area di mercato: UE
Sanitized

Alkosan Area di mercato: UE
Biofarm Area di mercato: UE
Allkill Area di mercato: UE
DETERQUAT | Area di mercato: UE
PRO SR

Galtec Isoprop
Bactericide

Area di mercato: UE

Amphisol 70

Area di mercato: UE

AISW 100 Area di mercato: UE
Steril Spray PPP | Area di mercato: UE
IsoPure Area di mercato: UE
Flichendesinfek-
tion
ALK-DES Area di mercato: UE
Laveo FDS Area di mercato: UE
Biktec Area di mercato: UE
Fliachendesinfek-
tion
Maschinen- Area di mercato: UE
und
Flidchendesinfek-
tion PPP
Brensolv K68 | Area di mercato: UE
ISO 70 Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0022 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
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7.3.

7.4.

Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i

Budenat® Area di mercato: UE
Rapid Effect D

446

IPA 300 Area di mercato: UE

Easydes IPA

Area di mercato: UE

Sonet

Area di mercato: UE

Isonet Forte

Area di mercato: UE

Isosan Forte

Area di mercato: UE

Germisan Area di mercato: UE
Sanivet Area di mercato: UE
Alidet Forte Area di mercato: UE
Germodet Area di mercato: UE
Isoclean Area di mercato: UE
Alcohol Area di mercato: UE
Sanitized

Strong

Alkosan Strong

Area di mercato: UE

Isonet Strong

Area di mercato: UE

Desmila HSI Area di mercato: UE
Vetasept pur Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0023 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)

Denominazionefi commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Isopropa- Area di mercato: UE
nol/Wasser
65/35%
Numero di autorizzazione EU-0027707-0024 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 65 % (p/p)
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7.5. Denominazionefi commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione/i commerciale/i Curacid Food | Area di mercato: UE
Rapid
Dr. Desi Area di mercato: UE
Kiichendesinfek-
tion
Numero di autorizzazione EU-0027707-0025 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,8 % (p/p)
7.6. Denominazionefi commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo
prodotto
Denominazione[i commerciale/i Deogerm Area di mercato: UE
Deosan Area di mercato: UE
Medicaldeo Area di mercato: UE
Deonet Area di mercato: UE
Deofloor Area di mercato: UE
Sanocasa Area di mercato: UE
Profumato
Numero di autorizzazione EU-0027707-0026 1-2
Denominazione Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)

7.7.

Denominazione[i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i Desmila HSI C | Area di mercato: UE

Vetasept Lemon | Area di mercato: UE

Numero di autorizzazione

EU-0027707-0027 1-2

Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)
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7.8.

7.9.

Denominazione/i commercialei, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Desmila HSID | Area di mercato: UE
Vetasept Fresh | Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0028 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)

Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Desmila HSI P | Area di mercato: UE
Vetasept Area di mercato: UE
Pfirsich
Numero di autorizzazione EU-0027707-0029 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)

Denominazione/i commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Desmila AFI Area di mercato: UE
Hygienic [ Area di mercato: UE
Numero di autorizzazione EU-0027707-0030 1-2
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 64,7 % (p/p)

Capitolo 1. META SPC 3 INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1.

1.2

Meta SPC 3 identificativo

identificativo

Meta SPC: Meta SPC 3

Suffisso del numero di autorizzazione

Numero

1-3
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1.3. Tipo/i di prodotto

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 1: Igiene umana

Capitolo 2. COMPOSIZIONE DEL META SPC 3

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC 3
Denominazione Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 62,7-70% (p|p)

2.2.  Tipofi di formulazione del meta SPC 3

Tipo/i di formulazione Meta SPC 3: CL - Gel o liquido di contatto

Capitolo 3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA DEL META SPC 3

Indicazioni di pericolo H225: Liquido e vapori facilmente infiammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H336: Puo provocare sonnolenza o vertigini.
EUHO66: Lesposizione ripetuta puo provocare
secchezza e screpolature della pelle.

Consigli di prudenza P101: In caso di consultazione di un medico, tenere a
disposizione il contenitore o l'etichetta del prodotto.
P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde,
scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non
fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P261: Evitare di respirare i vapori.

P261: Evitare di respirare gli aerosol.

P271: Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo ben
ventilato.

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHEI: Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare.

P312: Contattare un CENTRO ANTIVELENI | medico
in caso di malessere.

P337+P313: Se lirritazione degli occhi persiste:
Consultare un medico.

P403+P235: Conservare in luogo ben ventilato.
Conservare in luogo fresco.

P405: Conservare sotto chiave.

P501: Smaltire il prodotto conformita alla
regolamentazione locale.

P501: Smaltire il recipiente conformita alla
regolamentazione locale.
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Capitolo 4. USO[/I AUTORIZZATO|I DEL META SPC
4.1.  Descrizione degli usi

Tabella 1

Utilizzo 1 — Gel o liquido di contatto — Frizione igienica — Utilizzatore non professionale

Tipo di prodotto Tipo di prodotto 1: Igiene umana
Descrizione esatta dell'uso autorizzato (se Non pertinente
pertinente)

Organismo/i bersaglio (compresa la fase di | Denominazione scientifica: Batteri (inclusi micobatteri)
SViluppO) Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Denominazione scientifica: Lievito

Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Denominazione scientifica: Virus con involucro
Denominazione comune: -

Fase di sviluppo: -

Campoli di applicazione uso al chiuso
Per 'uso in ambiti pubblici e privati

Metodoi di applicazione Metodo: Applicazione diretta su entrambe le mani, sfregamento
Descrizione dettagliata:

Tassoli e frequenza di applicazione Tasso di domanda: 3 ml applicati su una mano e e l'intera
superficie di entrambe le mani viene inumidita e strofinata per 60
secondi per applicazione. -

Numero e tempi di applicazione:

Fino a 5 disinfezioni al giorno, 5 giornofi a settimana

Categoria/e di utilizzatori pubblico (non professionale)

Dimensioni e materiale dellimballaggio Flacone in HD-PE: 0,1 1- 1,0 |; [Tappi a vite (HD-PE) o tappi (PP) o
tappi per pompa (PP) o tappi per dosatore spray (PP) o tappi di
sicurezza (PP)]

4.1.1.  Istruzioni specifiche per l'uso

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.2.  Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, le istruzioni per interventi di pronto soccorso e
le misure di emergenza per la tutela dellambiente

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.4.  Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
Consultare le indicazioni generali di utilizzo.

4.1.5.  Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di
stoccaggio.

Consultare le indicazioni generali di utilizzo.
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Capitolo 5. ISTRUZIONI GENERALI D’USO DEL META SPC 3

5.1. Istruzioni d’uso
1)  Rispettare le istruzioni per I'uso.
2)  Iprodotti devono essere agitati prima dell'uso.
3)  Applicare solo su mani asciutte e visibilmente pulite.

4)  Per la disinfezione delle mani viene versato un gel o un liquido pronto all'uso (3 ml) nel palmo di una
mano e lintera superficie di entrambe le mani viene inumidita e strofinata per 60 secondi per
applicazione.

5) 1l titolare dell'autorizzazione deve specificare sull'etichetta il tasso di applicazione tipico in una forma
semplice e facilmente comprensibile:

—  Dosatore spray: Applicare 3 o 4 spruzzate (a seconda del tappo del dosatore spray)
—  Spruzzo con pompa: Applicare 3 pompate

—  Flacone: Osservazione visiva
5.2 Misure di mitigazione del rischio
1)  Evitare il contatto con gli occhi.
2)  Uso da parte dei bambini solo sotto la supervisione di un adulto.
3)  Usare soltanto in luogo ben ventilato.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, istruzioni per interventi di pronto soccorso e
misure di emergenza per la tutela dell’'ambiente

1)  In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o I'etichetta del prodotto.

2) IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare per cinque minuti.

3)  In caso di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
4)  Selirritazione degli occhi persiste: Consultare un medico.

5) IN CASO DI INALAZIONE O INGESTIONE: Se si presentano sintomi, contattare un CENTRO ANTIVELENI
o un medico.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

1)  Prodotto: Non & consentito lo smaltimento insieme ai normali rifiuti. Smaltimento speciale richiesto
secondo le normative locali.

2)  Non lasciar penetrare il prodotto negli scarichi.
3)  Contattare i servizi di smaltimento rifiuti.

4)  Imballaggi contaminati: Svuotare accuratamente l'imballaggio contaminato. Gli stessi possono essere
riciclati previa accurata e minuziosa pulizia. Gli imballaggi che non possono essere puliti devono essere
smaltiti secondo le stesse modalita del prodotto.

5)  Non bruciare o utilizzare un cannello da taglio sul fusto vuoto. Rischio di esplosione.
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5.5.

Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

1)  Conservare in luogo ben ventilato.

2)  Conservare in luogo fresco.

3)  Tenere il recipiente ben chiuso.

4)  Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. Non

fumare.

5)  Tenere fuori dalla portata di bambini e animali domestici.

6)  Durata di conservazione/stabilita: 24 mesi

Capitolo 6. ALTRE INFORMAZIONI

Capitolo 7. INFORMAZIONI DI TERZO LIVELLO: SINGOLI PRODOTTI NEL META SPC 3

7.1.

7.2.

Denominazione/i commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i

Frend Hand
Sanitiser Gel

Area di mercato: UE

Numero di autorizzazione

EU-0027707-0031 1-3

Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 65,3 % (p/p)

Denominazionefi commercialefi, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto

Denominazione/i commerciale/i

Biogat H-Des

Area di mercato: UE

Isopropanol 70
biocide C

Area di mercato: UE

Isopropanol 70
C

Area di mercato: UE

IsoPure Area di mercato: UE
Hindedesinfek-
tion
Numero di autorizzazione EU-0027707-0032 1-3
Denominazione | Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 70 % (p/p)
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7.3.

26CE1713

Denominazionefi commerciale/i, numero di autorizzazione e composizione specifica di ogni singolo

prodotto
Denominazione/i commerciale/i Rodalon Area di mercato: UE
Hand
Sanitizer
Numero di autorizzazione EU-0027707-0033 1-3
Denominazione Denominazione Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
Propan-2-olo Principio attivo | 67-63-0 200-661-7 63 % (p/p)




27-7-2026 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 2¢Serie speciale - n. 58

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1115 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

che modifica il regolamento (CE) n. 429/2008 per quanto riguarda il modulo di domanda di
autorizzazione di additivi per mangimi e la designazione delle specie e categorie di animali bersaglio

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale ('), in particolare 'articolo 7, paragrafo 4, primo comma, e larticolo 7, paragrafo 5,
primo comma,

sentita 'Autorita europea per la sicurezza alimentare,
considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1831/2003 istituisce la procedura per l'autorizzazione allimmissione sul mercato e
all'utilizzazione degli additivi per mangimi. Esso stabilisce che chiunque desideri ottenere unautorizzazione relativa
a un additivo per mangimi o relativa a una nuova utilizzazione di un additivo per mangimi deve presentare una
domanda di autorizzazione alla Commissione in conformita di tale regolamento.

(2) 1l regolamento (CE) n. 429/2008 della Commissione (*) stabilisce le modalita di applicazione del regolamento (CE)
n. 1831/2003 per quanto riguarda la preparazione e la presentazione delle domande di autorizzazione di additivi
per mangimi e la valutazione di tali domande. Lallegato I del regolamento (CE) n. 429/2008 stabilisce il modulo da
utilizzare per presentare una domanda di autorizzazione di un additivo per mangimi e lallegato IV di tale
regolamento stabilisce le categorie di animali bersaglio e le rispettive definizioni e indica la durata minima dei relativi
studi di efficacia.

(3) I modulo di domanda di cui all'allegato I del regolamento (CE) n. 429/2008 ¢ stato concepito in un momento in cui
le domande di autorizzazione di additivi per mangimi erano presentate sotto forma di documenti cartacei o
scannerizzati. Dal 2021 tutte le domande relative agli additivi per mangimi devono essere presentate tramite il
sistema elettronico di presentazione della Commissione. Tale evoluzione consentirebbe al sistema di generare
automaticamente un modulo di domanda, estraendo le informazioni necessarie dalla presentazione elettronica.
Inoltre il contenuto del modulo di domanda dovrebbe essere semplificato al fine di ottimizzare il trattamento delle
domande.

(4)  Lesperienza acquisita dalla Commissione, dall’Autorita europea per la sicurezza alimentare (<Autorita») e dal comitato
permanente per le piante, gli animali, gli alimenti e i mangimi nel trattamento delle domande di autorizzazione di
additivi per mangimi ha evidenziato la necessita di aggiornare la terminologia utilizzata nell'allegato IV del
regolamento (CE) n. 429/2008 per designare le specie e categorie di animali oggetto di una particolare domanda,
garantendo nel contempo che l'allegato IV contempli tutte le possibili specie e categorie di animali allevate o
detenute nell'Unione e non solo le principali specie e categorie di animali destinati alla produzione di alimenti. Tale
approccio chiarirebbe l'oggetto concreto delle domande e faciliterebbe il processo di autorizzazione. E pertanto
opportuno modificare di conseguenza l'articolo 1, punto 2), e larticolo 3, paragrafo 2, ultimo comma, del
regolamento (CE) n. 429/2008 nonché gli allegati II, Il e IV del medesimo regolamento.

(") GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Regolamento (CE) n. 429/2008 della Commissione, del 25 aprile 2008, sulle modalita di applicazione del regolamento (CE)
n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la preparazione e la presentazione delle domande e la
valutazione e l'autorizzazione di additivi per mangimi (GU L 133 del 22.5.2008, pag. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/
429/0j).
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(5) La durata minima degli studi di efficacia a lungo termine di cui all'allegato II, punto 4.4, quarto comma, e all'allegato
IV, ultima colonna, del regolamento (CE) n. 429/2008 ¢& stata stabilita nel 2008. Tale durata minima dovrebbe essere
adeguata conformemente alle pitt recenti raccomandazioni dellAutoritd (), che riflettono i recenti progressi
tecnologici e sviluppi scientifici e consigliano una durata minima pitt breve degli studi di efficacia a lungo termine
per alcune specie e categorie di animali, come le galline ovaiole o il salmone e la trota.

(6)  La definizione di «specie secondarie» di cui all'articolo 1, punto 2), del regolamento (CE) n. 429/2008 dovrebbe essere
integrata a fini di maggiore chiarezza introducendo una definizione di «specie principali».

(7) A tale regolamento dovrebbe essere aggiunto un nuovo allegato V contenente le definizioni delle rispettive specie
animali e la distinzione tra le specie principali e le specie secondarie ivi contemplate. E inoltre opportuno chiarire nel
nuovo allegato V di tale regolamento che i conigli e i cavalli non destinati al consumo umano non appartengono al
gruppo degli animali da compagnia e degli animali non destinati alla produzione di alimenti, bensi al gruppo dei
leporidi (Leporidae) e degli equini (Equidae), rispettivamente.

(8)  Nell'allegato III del presente regolamento di esecuzione dovrebbe essere fornita una tabella di concordanza che indichi
la corrispondenza tra i termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e categorie di animali nelle
autorizzazioni di additivi per mangimi concesse prima della data di applicazione del presente regolamento di
esecuzione e i termini che designano le stesse specie e categorie di animali da utilizzare a decorrere dalla data di
applicazione del presente regolamento di esecuzione. Lo scopo di tale tabella di concordanza ¢ aiutare i richiedenti a
designare le specie animali bersaglio pertinenti, nella preparazione delle domande a norma degli articoli 13 e 14 del
regolamento (CE) n. 1831/2003 per la modifica o il rinnovo delle autorizzazioni esistenti, da presentare a decorrere
dalla data di applicazione del presente regolamento di esecuzione.

(9)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (CE) n. 429/2008.

(10) Al fine di consentire agli operatori economici di adeguarsi alle nuove prescrizioni stabilite dal presente regolamento
di esecuzione, esso dovrebbe iniziare ad applicarsi sei mesi dopo la sua data di entrata in vigore.

(11) 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

Modifiche del regolamento (CE) n. 429/2008

1l regolamento (CE) n. 429/2008 ¢ cosi modificato:

1)  Tlarticolo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 1

Definizioni

Ai fini del presente regolamento s'intende per:

1)  “animali da compagnia e altri animali non destinati alla produzione di alimenti”: gli animali appartenenti a
specie che normalmente sono nutrite, allevate o detenute ma non consumate dagli esseri umani, di cui
all'allegato V, punto 8;

2)  “specie principali”: specie animali normalmente destinate al consumo umano nell'Unione di cui all'allegato V,
puntida 1a4;

3)  “specie secondarie”: specie animali normalmente destinate al consumo umano nell’'Unione di cui all'allegato V,
puntida 1a 7.

() «Guidance on the assessment of the efficacy of feed additives», EFSA Journal 2024; 22: ¢8856, doi: https://doi.org[10.2903/
jefsa.2024.8856.
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2)  all'articolo 2, paragrafo 1, il primo comma ¢ sostituito dal seguente:

«1. La domanda di autorizzazione di un additivo per mangimi, a norma dellarticolo 7 del regolamento (CE)
n. 1831/2003, ¢ presentata alla Commissione mediante il sistema elettronico di presentazione della Commissione.
Una volta che la domanda ¢ stata presentata nel sistema elettronico, il richiedente, la Commissione, I'Autorita e gli
Stati membri hanno accesso al modulo di domanda di cui all’allegato L»;

3)  allarticolo 3, paragrafo 2, il terzo comma ¢ sostituito dal seguente:

«La terminologia da utilizzare per indicare le specie e categorie di animali bersaglio nonché la durata minima degli
studi di efficacia a lungo termine figurano nell’allegato IV.

Le definizioni delle rispettive specie animali figurano nell’allegato V.»;

4)  gliallegati I, II, Il e IV del regolamento (CE) n. 429/2008 sono modificati conformemente all'allegato I del presente
regolamento di esecuzione;

5)  al regolamento (CE) n. 429/2008 ¢ aggiunto un nuovo allegato V conformemente all'allegato II del presente
regolamento di esecuzione.
Articolo 2
Entrata in vigore e applicazione

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell Unione
europea.

Esso si applica a decorrere dal 16 dicembre 2026.

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ALLEGATO 1

Gli allegati I, II, Il e IV del regolamento (CE) n. 429/2008 sono cosi modificati:

1)  Lallegato I ¢ sostituito dal seguente:

«ALLEGATO I

MODULO DI DOMANDA DI CUI ALLARTICOLO 2, PARAGRAFO 1

MODULO DI DOMANDA

COMMISSIONE EUROPEA
DIREZIONE GENERALE SALUTE E SICUREZZA ALIMENTARE

Oggetto: Domanda di autorizzazione di un additivo per mangimi conformemente al regolamento (CE) n. 1831/2003.

Data di PreSentazZiOne: ... ... ....ouiuiiit ittt

L TIPO DI PRESENTAZIONE

O Domanda di autorizzazione di un nuovo additivo per mangimi (articolo 4, paragrafo 1, del regolamento (CE)
n. 1831/2003)

O  Domanda di autorizzazione di un nuovo impiego di un additivo per mangimi efo di modifica efo rinnovo
dell'autorizzazione di un additivo per mangimi (articolo 4, paragrafo 1, articolo 13, paragrafo 3, e articolo 14
del regolamento (CE) n. 1831/2003):

O  Nuovo impiego (articolo 4 del regolamento (CE) n. 1831/2003)
O  Modifica di unautorizzazione esistente (articolo 13, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003)

O Rinnovo dellautorizzazione di un additivo per mangimi (articolo 14 del regolamento (CE)
n. 1831/2003)

O  Presentazione di informazioni complementari a seguito di parere non risolutivo formulato dall'Autorita
II. OGGETTO DELLA DOMANDA

1.  Oggetto della domanda: indicare la denominazione della sostanza, della preparazione o del
microrganismo;

N

— se la domanda & presentata per la modifica di un’autorizzazione esistente a norma
dell’articolo 13, paragrafo 3, illustrare la modifica richiesta;

—  seladomanda ¢ presentata per il rinnovo di un’autorizzazione esistente a norma dell’articolo 14,
illustrare, se del caso, eventuali proposte di modifica o di integrazione delle condizioni
dell’autorizzazione originale conformemente all’articolo 14, paragrafo 2, lettera d).

2. Identificazione e caratterizzazione dell’additivo di cui alle sottosezioni 2.2.1.1 e 2.2.1.2 dell’allegato II
del regolamento (CE) n. 429/2008

Tipo o tipi di additivi da immettere sul mercato:

O  Sostanza

O  Microrganismo

O  Preparazione

Denominazione dell’additivo: ......... ..o
Denominazione commerciale dell'additivo (richiesta solo per coccidiostatici e istomonostatici): ................

Identificatori della SOSTANZA: ... . vttt e e e
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3. Categorie e gruppi funzionali di additivi (')
CALEGOTIAT .. utttt ittt ettt ettt et

Gruppo fUNZIONAlE: ...

4. Specie e categorie di animali bersaglio come indicato all’allegato IV del regolamento (CE) n. 429/2008
5T
CALEGOTIAT ..ttt ettt ettt

Ulteriori precisazioni o osservazioni sulla specie/categoria: .............oeviiiiiiiiiiiiiiiiii i

5. Modalita d’impiego proposte per I'alimentazione animale
O  Impiego nei mangimi
O  Impiego nell'acqua di abbeveraggio
O  Condizioni particolari d'impiego

6.  Autorizzazioni esistenti, se del caso

Autorizzazione esistente ai sensi della normativa dell'UE in materia di mangimi:

Collegamento @ EUR-LEX: ... .uutuuitit ettt ittt ettt et e et e
Gruppo funzionale in cui I'additivo per mangimi ¢ attualmente autorizzato: ..................cooeiiiininnn..
Numero di identificazione dell'additivo per mangimi attualmente autorizzato: ....................ocoeoeieine..

Autorizzazione esistente ai sensi della normativa in materia di OGM

Identificatore unico (regolamento (CE) n. 65/2004 della Commissione(* (%)) (se del caso): ...........c..coevuenn.

Sono state concesse autorizzazioni a norma del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del

Consiglio?
o s
O No

Sono presenti domande di autorizzazione pendenti a norma del regolamento (CE) n. 1829/2003 del
Parlamento europeo e del Consiglio?

O s
O No
III. CAMPIONI DI RIFERIMENTO

Numero di campione del laboratorio comunitario di riferimento (LCR) (se del caso): ...........ccvveviiineiiiin.n.
IV. DATI AMMINISTRATIVI

1.  Dati amministrativi del richiedente
Nome del richiedente (da mantenere come nome del titolare dell'autorizzazione, se del caso): ..................

Bl oo oo

(") Per i gruppi funzionali di cui al punto 1, lettere m) sostanze per la riduzione della contaminazione dei mangimi dalle micotossine, n)
potenziatori delle condizioni d'igiene, o) altri additivi tecnologici, al punto 4, lettere ¢) sostanze che influiscono favorevolmente
sullambiente, d) altri additivi zootecnici, ed e) stabilizzatori della condizione fisiologica, ¢ necessario definire chiaramente, anche nella
sintesi pubblica, quale funzione ¢ richiesta per I'additivo.

(*) Regolamento (CE) n. 65/2004 della Commissione, del 14 gennaio 2004, che stabilisce un sistema per la determinazione e
l'assegnazione di identificatori unici per gli organismi geneticamente modificati (GU L 10 del 16.1.2004, pag. 5, ELL: http://data.
europa.eu/eli/reg/2004/6 5/0j).
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NUMETo di telefOn0: ... ..t

SIE0 WD .ttt

INAITIZZO: « e et e e
COICE POSLALE: ..ot e ettt et e e

T

2. Dati di contatto del rappresentante del richiedente nell'UE (se necessario)
Nome del rappresentante nell'UE: .......... ittt
Ermmails Lo

NUMET0 di tElefOn0: ...\ i e e

IAITIZZO: vttt e e

COICE POSLALE: ..ot e et e e e

3. Dati di contatto del referente/della persona responsabile del fascicolo
Nome del referente/della persona responsabile: ........... ..o
Denominazione dell'entitd/organizzazione: ................oiuiieiiiiiin i
Ermmiails Lo
Numero di telefono: ........ ...
SIEO WD o
INAITIZZOM « ot

COICE POSLALE: ..ottt e e

2)  Tallegato II & cosi modificato:

1)  al punto 3.1.1.2, le tabelle 2, 5 e 7 sono sostituite dalle seguenti:

«Tabella 2

Durata dei test di tolleranza: Pollame

Animali bersaglio Durata degli studi Caratteristica degli animali bersaglio

Polli da ingrasso e polli 35 giorni Dalla schiusa
allevati per la produzione di
uova o per la riproduzione

Galline ovaiole 56 giorni Preferibilmente nel primo terzo del periodo di
deposizione
Tacchini da ingrasso 42 giorni Dalla schiusa

[ dati di tolleranza dei polli o dei tacchini da ingrasso possono essere usati per dimostrare la tolleranza per i
polli o i tacchini allevati per la produzione di uova/la riproduzione, rispettivamente.»;
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«Tabella 5

Durata dei test di tolleranza: Salmonidi

Animali bersaglio Durata degli studi Caratteristica degli animali bersaglio

Salmoni e trote 90 giorni

In alternativa alla durata di 90 giorni ¢ possibile condurre uno studio per il tempo in cui i pesci pinnati
raddoppiano il loro peso corporeo rispetto all'inizio del test.

Se l'additivo ¢ destinato solo ai pesci riproduttori, i test di tolleranza vanno eseguiti il pitt vicino possibile al
periodo di riproduzione. I test di tolleranza hanno una durata di 90 giorni; attenzione va prestata alla qualita e
alla sopravvivenza delle uova.»;

«Tabella 7

Durata dei test di tolleranza: Conigli

Animali bersaglio Durata degli studi Caratteristica degli animali bersaglio
Conigli da ingrasso 28 giorni
Coniglie 1 ciclo Dall'inseminazione alla fine del periodo di svezzamento

Se la domanda riguarda conigli lattanti e svezzati, ¢ considerato sufficiente un periodo di 49 giorni (con inizio
una settimana dopo la nascita); inoltre lo studio deve includere le coniglie fino allo svezzamento.»;

al punto 3.2.1.2, il quinto comma ¢ sostituito dal seguente:

«Per la determinazione del periodo di sospensione, il numero minimo consigliato di animali efo prodotti
soggetti a campionamento a ogni punto temporale € il seguente:

—  tessuti commestibili:

—  bovini, pecore, suini e specie secondarie: 4,

—  pollame: 6,

—  salmonidi e altri pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti: 10;
—  prodotti:

— latte: 8 campioni per punto temporale,

—  uova: 10 uova per punto temporale,

—  miele: 8 campioni per punto temporale.»;

al punto 3.2.3.3, il terzo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Per gli additivi destinati a diverse specie, 'esposizione dai tessuti va calcolata indipendentemente per
mammiferi, pollame e pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti tenendo conto del valore pit: alto. Se
del caso Tesposizione da latte e uova va aggiunta a questo valore. Ad esempio, se la domanda riguarda
l'impiego di un additivo per mammiferi in lattazione e volatili ovaioli, i rispettivi valori pilt alti per i tessuti
commestibili sono aggiunti a quelli del consumo di latte ¢ uova. Se la domanda riguarda l'impiego di un
additivo per pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti, volatili ovaioli e mammiferi in lattazione, i
rispettivi valori pitt alti per i tessuti commestibili sono aggiunti a quelli del consumo di latte e uova. Altre
combinazioni vanno previste allo stesso modo.»;

al punto 3.2.3.3, il titolo della terza colonna della tabella 1 & sostituito da «Pollame» e il titolo della quarta
colonna della tabella 1 ¢ sostituito da «Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti»;
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5)  al punto 3.4.1.2, il primo comma & sostituito dal seguente:

«Gli additivi per i mangimi utilizzati nellacquacoltura possono comportare la contaminazione dei sedimenti e
dell'acqua. Si ipotizza che l'elemento preoccupante nell'ambito della valutazione del rischio ambientale per gli
allevamenti di pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti in gabbie sia il sedimento. Per gli allevamenti
di pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti con sistemi basati su terra, gli effluenti verso le acque
superficiali sono considerati il rischio ambientale principale.»;

6) il punto 3.4.2.1 ¢ sostituito dal seguente:
«Fase IT A

Oltre ai comparti considerati nella fase I, la PEC per le acque di superficie va calcolata tenendo conto di deflusso
e drenaggio.

In base ai dati non considerati nella fase I, una PEC pit raffinata puod essere calcolata per ogni comparto
ambientale potenzialmente a rischio. Per la determinazione della PEC raffinata, si deve tenere conto di:

a)  la concentrazione del principio attivo/dei metaboliti potenzialmente rischiosi nel letame/negli escrementi
dei pesci pinnati in seguito alla somministrazione dell'additivo agli animali al dosaggio proposto. In tale
calcolo devono essere presi in considerazione il volume degli escreti e i tassi di dosaggio;

b) il potenziale degrado degli escreti di principi attivi/metaboliti potenzialmente pericolosi a causa delle
normali pratiche di trasformazione e conservazione del letame prima del suo spandimento sul terreno;

¢)  lassorbimento/il desorbimento dei principi attivi/metaboliti nel suolo o nei sedimenti per 'acquacoltura,
determinato preferibilmente da studi del suolo/sedimento (OCSE 106);

d) il degrado nel suolo e nei sistemi acqua/sedimenti (rispettivamente OCSE 307 e 308); e

e)  glialtri fattori quali I'idrolisi, la fotolisi, I'evaporazione e la diluizione con la lavorazione del terreno.

Ai fini della valutazione del rischio di livello II A, si utilizza il valore pilt alto della PEC ottenuto per ciascun
comparto ambientale interessato mediante questi calcoli.

Se & previsto un elevato livello di persistenza nel suolo/nei sedimenti (tempo di degrado del 90 % della
concentrazione del composto: DTy, > 1 anno), deve essere preso in considerazione il potenziale di accumulo.

Devono essere determinate le concentrazioni degli additivi (o metaboliti) responsabili di gravi effetti
indesiderati in relazione ai vari livelli trofici dei comparti ambientali interessati. Tali prove riguardano
generalmente la tossicita acuta e devono essere condotte secondo le linee guida del’lOCSE oppure secondo
analoghe linee guida gia consolidate. Gli studi dell’ambiente terrestre includono: tossicita per i lombrichi; tre
piante terrestri; e microrganismi del suolo (effetti sulla fissazione dell'azoto). Gli studi dell'ambiente di acqua
dolce includono: tossicita per i pesci pinnati; Daphnia magna; alghe; e un organismo in sedimento. Nel caso
delle gabbie di mare, vanno studiate tre specie di diversi taxa di microrganismi da sedimento.

1l valore della PNEC ¢ calcolato per ciascun comparto interessato. La PNEC ¢ normalmente derivata dal valore di
tossicitd minimo osservato nei test di cui sopra ed & divisa da un fattore di sicurezza di almeno 100, a seconda
del punto finale e del numero di specie da test utilizzato.

1l potenziale di bioaccumulazione pud essere stimato dal valore del coefficiente di ripartizione n-ottanolo/
acqua, Log K,y I valori = 3 indicano che la sostanza puo essere oggetto di bioaccumulazione. Per valutare il
rischio di avvelenamento secondario, si prendera in considerazione 'esecuzione di uno studio del fattore di
bioconcentrazione (BCF) alla fase II B.»;

7) il punto 4.4 ¢ sostituito dal seguente:

«4.4. Durata degli studi di efficacia a lungo termine con animali bersaglio

In linea di principio, la durata delle sperimentazioni corrisponde al periodo di somministrazione oggetto
della domanda.

La sperimentazione dell’efficacia va eseguita conformemente alle pratiche di allevamento nell'Unione e la
durata minima deve corrispondere alle disposizioni dell’allegato IV.
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Per le specie secondarie per le quali non sia stata stabilita una durata minima degli studi nell’allegato IV, la
durata minima corrisponde a quella delle specie principali fisiologicamente affini, a seconda dei casi. Per
le altre specie e categorie di animali per le quali non sia stata stabilita una durata minima degli studi
nell’allegato 1V, la durata minima ¢ di 42 giorni per gli animali in crescita (dalla nascita alla macellazione
o all'inizio del periodo riproduttivo) e di 56 giorni per gli animali adulti (dallinizio del periodo
riproduttivo).

Se l'additivo ¢ applicato per un periodo specifico e piti breve rispetto a quello normalmente applicabile
per la specie o categoria animale, esso va somministrato in base alle condizioni d’impiego proposte.
Tuttavia il periodo di osservazione deve essere di almeno 28 giorni e deve comprendere i punti finali
pertinenti (ad esempio per le scrofe il numero di suinetti nati vivi quando si considera il periodo di
gestazione, o il numero e il peso dei suinetti svezzati se si considera il periodo di allattamento).»;

3)  lallegato III & cosi modificato:

1)  al punto 2.1.3, il punto 3) & sostituito dal seguente:

«3)  Per le sostanze che influiscono positivamente sul colore di specie acquatiche ornamentali o di uccelli
ornamentali sono richiesti gli studi di cui alla sezione III, sottosezione 3.1, dell'allegato II con animali cui
viene somministrato l'additivo alla dose consigliata. Le prove possono essere fornite anche mediante
riferimento alla letteratura scientifica. Tuttavia le sottosezioni 3.2 e 3.4 non sono richieste.»;

2)  alpunto 2.1.4, la lettera c) ¢ sostituita dalla seguente:

«)  Per le sostanze che influiscono positivamente sul colore di specie acquatiche ornamentali e di uccelli
ornamentali:

studi che dimostrano gli effetti vanno eseguiti su animali cui ¢ somministrato l'additivo ai livelli
consigliati d'impiego. Le modifiche di colore vanno misurate utilizzando la tecnologia appropriata. Le
prove d'efficacia possono essere fornite anche da altri studi sperimentali (ad esempio biodisponibilita) o
mediante riferimento alla letteratura scientifica.»;

3)  al punto 5.4, il primo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Tali additivi proteggono gli animali dai risultati di un'invasione di Eimeria spp. o Histomonas meleagridis. Sono
particolarmente importanti le prove degli effetti specifici dell'additivo (ad esempio specie controllate) e delle
sue proprieta profilattiche (ad esempio riduzione di morbilita, mortalita, conteggio delle oocisti e quadro delle
lesioni). Se del caso, vanno fornite informazioni riguardanti gli effetti sulla crescita e il tasso di conversione del
mangime (volatili da ingrasso, pollastre da rimonta e conigli), gli effetti sulla schiusa delle uova (volatili da
riproduzione).»;

4)  al punto 6, il primo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Le specie principali e le specie secondarie sono definite all'articolo 1, punti 2) e 3), del presente regolamento.»;

5  al punto 6.3.1.1, il terzo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Se tre specie bersaglio principali (inclusi i mammiferi monogastrici, i ruminanti e il pollame) dimostrano un
ampio margine di sicurezza simile, non sono necessari ulteriori studi di tolleranza per le specie secondarie non
fisiologicamente simili (ad esempio cavalli o conigli). Se invece i test di tolleranza sono richiesti, la durata degli
studi per le specie secondarie (ad eccezione dei conigli) ¢ di almeno 28 giorni per gli animali in crescita e di 42
giorni per gli animali adulti. Per i conigli sono applicabili i seguenti periodi: conigli da ingrasso: 28 giorni;
coniglie: un ciclo (dall'inseminazione alla fine del periodo di svezzamento). Se la domanda riguarda conigli
lattanti e svezzati, ¢ considerato sufficiente un periodo di 49 giorni (con inizio una settimana dopo la nascita);
inoltre lo studio deve includere le coniglie fino allo svezzamento. Per i pesci pinnati destinati alla produzione di
alimenti (diversi dai salmonidi) & prescritto un periodo di 90 giorni.»;

6) il punto 6.3.2.3 & sostituito dal seguente:

«6.3.2.3.  Valutazione della sicurezza per il consumatore
Proposta di limiti massimi di residui (LMR)

I LMR possono essere fissati ipotizzando che non vi siano differenze significative del contenuto di residui nei
tessuti commestibili tra la specie secondaria e la specie principale simile.
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All'interno delle classi di animali i limiti massimi di residui possono essere estrapolati come segue:
—  dai ruminanti principali in crescita a tutti i ruminanti in crescita,

—  dal latte delle vacche da latte al latte di altri ruminanti da latte,

—  dai suini a tutti i mammiferi monogastrici, esclusi gli equini,

—  dai polli o dai tacchini ad altro pollame,

—  dalle galline ovaiole ad altri volatili ovaioli,

—  dai salmonidi a tutti i pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti.

I LMR per gli equini possono essere estrapolati se esistono i LMR per un ruminante principale e un mammifero
monogastrico principale.

Se LMR identici sono stati fissati per bovini domestici (0 pecore), suini e polli (0 pollame), che rappresentano
specie principali con una capacita metabolica e una composizione dei tessuti diverse tra di loro, gli stessi LMR
possono essere fissati per ovini, equini e conigli, in altre parole un’estrapolazione ¢ considerata possibile per
tutti gli animali destinati alla produzione di alimenti, ad eccezione degli animali acquatici destinati alla
produzione di alimenti. Considerando la linea guida del comitato per i medicinali veterinari () sulla fissazione
di LMR per i salmonidi e altri pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti, che consente gia
un'estrapolazione partendo dai LMR nel muscolo di una specie principale ai salmonidi e altri pesci pinnati
destinati alla produzione di alimenti, a condizione che la sostanza progenitrice sia accettabile come residuo
marcatore per il LMR nel muscolo e nella pelle, i LMR possono essere estrapolati per tutti gli animali destinati
alla produzione di alimenti.

Devono essere messi a disposizione metodi analitici per il monitoraggio dei residui nei tessuti e nei prodotti
commestibili di tutti gli animali destinati alla produzione di alimenti.

() ¥ Nota orientativa per la fissazione di limiti massimi di residui per i salmonidi e altri pesci pinnati. Agenzia
europea  di  valutazione  dei  medicinali. = Unita di = valutazione dei  medicinali
veterinari. EMEA/CVMP/[153b/97-FINAL.»;

4)  Tlallegato IV ¢ sostituito dal seguente:




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

TUINS Ip 1105218D 3] 1N, umg
oamnpouidir oporrad
[op orzruiep ‘ouorznpoidir ep IIseN LLIDA

(ruxord

8¢ Ip oudUI UoU eu)
0JUdWIBZZIAS Ip OpoLd
[op suyj e[fe ouy oyred
Tep amaed e prey nid [y

‘TIOUINS [OU OUUBIAIIUOISLE

1S 9JOIDS J[[9P SUOIZEIUIUII[E,[[OU
oADIppe,[[op oSarduul,|[ep nueALIp
DIJOUI] 1 IND U ISeD [ON] "BI[OA BUN OUSLU[E
djeurwasur 3jels ouos o Ayerddoide

0ouos 1s a1 duorznpoidir ep sunuwa

nouIms e
DIyouaq areyrodde
1ad ‘90108

nojduod
suorznpoidLr 1p 1ow anQg

BJ[OA BUN OUSWIE
SreurwIASUI J3e)s ouos o eiddodoe
0Uos IS YD Ju0IZNpodi ep SUIUI]

9J013g

oammnpouidir opotad [op orziur jfe ouy
(suorzisuen 1p oporrad) ojusurezzaas-1sod
opotiad [op auyy effep ‘ouorznpodii ef

1od neAd[[e IISBU 9 (9119J0I0S) SUTUIUID]

suorznpoidi
e[ 1od neadf[e rumg

TUIOI3 ()/ Ip oUW UOU
LI ‘QUOIZE[[90UI [[e OUL]

(orB20]
OSN[[9P BPUOIAS
€0) 3 05 1-08

(ore00] OSN,[[OP
BPUODIS © 0) TUIOIS
06¢-0C1 & oul]

o3 071 ® 09 ®d

QUOIZE[[aRul
Ip ®Iep e[[e OUTJ (QUOIZISUen Ip oporiad)
ojuawrezzass-1sod oporrad [op suj e[rep
‘oured 1p suorznpoid e[[e neunsap wing

0SseI3Ul Bp [UING

(suorzisuer 1p oporiad)
ojuawezzaAs-1sod opotrad op suy
©[[e OUTJ BIISBU E[[Ep ‘QUIed Ip duorznpoid

8y ¢¢ voury IWI0I8 (7 T B oulg e[ 0 auorznpoidus ] 1od neasye neumng meuIng
(suorzisuer 1p oporrad)
ojuawrezzaas-1sod oporrad [op auyj eyfe
OUI0I3[3Y 6“0 2 ? BIDSAID ouy ojuawene[[e ip oporiad |1 orerajdwod
Ip OSse] [1 3S ‘TUIOIS G ¢ ouuey 3y ‘Sued Ip suoiznpoid
o3 ¢y 8y ¢ rouy o8 gz eoul | IUIOS 74 ® 17 B e[ 0 suorznpouidr e] 1od neasyre maumg NBZZIAS NIDUING

3Y 11-9 vouy

uIord
(v-1¢ e oulyg

0JUSUWIBZZIAS O[[E OUIJ BIIISEU B[[EP
‘oured 1p auorznpoid e[ o suorznpoidis
e[ 1od eAd[[E ‘TENE[[R MIoUINS

nue)Ie[ DIAUING

g

QuruLI) 03UN B BIIEdJR
Ip IpMIs 1[39p BLITUIL BJRIN(]

0s3d

e

£19/0pOLId]

e110301ed e[pou eaneunssoldde e1o/oaneunssordde osog

Jewrue Ip NCOMuﬁwu BJ[op 2uoIZiuysag

a[ewIUE Ip BLI0331E)

ofeurue apads

(eeping) oums aads T

ANINYAL OONNTYV VIDOVOIIIH 1d IANLS ITOFd VIWINIA VIVINA 3 OI'TOVSYId ITVIINY Id FI0DALVD ITT4d ANOIZVNDISId

AI OLVOITIV”




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

JLIEPUODJS JUINS
arvads 97 9103 1p 91108915 3 a1vads 9] AN,

ALIEPUODIS
sums 913dg

oamnpoidur
opotrad jop orziuyjfep ‘Quorznpoidi ep
9LIEPU023s dUINS A1ads 3] 233N} Ip IYISEN

JLIEPUO0I3S JUINS
a12ads 1p 11I9A

BJ[OA BUN OUSLWIE
dreurUIdsUL Aels ouos o aerddoroe
0uos Is 9y du01znpoidis ep JLIEPUOIIS
aurns a12ads 9] 9133 Ip SUIILI

9LIEPUOIIS DUINS
aads 1p 9j0108

oamnpoidur

opotiad [ap o1zIul e ouly (OLI0}ISUET)
opotiad) ojuourezzaas-1sod oporrad

[op auy effep ‘ouorznpoidir e] 1od neadyre
9LIEPUOIIS JUINS 9199ds 9] a1 Ip I[ewIUy

suorznpoidrr e 1od
3JBAJ[[E ALIEPUODDS
auins 313dg

QUOIZE[[aoRW
Ip B1EP EB[[E OUY (dUOIZISuen) Ip oporiad)
ojuawezzaas-)sod oporrad [ap suy

e[[ep ‘Oured 1p suorznpoid e[[e HeUnsap
3LIEPU023s dUINS d19ads 9] 913N Tp I[eUIUy

osserdur
ep SLIEPUOIIS
suins a1adg

(suorzisuer) 1p oporiad)

ojudurezzaas-1sod oporrad [op ouy

©[[E OUJ BIISBU B[[Ep ‘QUIED Ip duoiznpoid
e[ 0 duorznpoidur e 1od neadqe
ALIEPU023s duIns Aads 3 213N} Ip MIAUING

JLIEPUOIAS dUINS
aads 1p meums

(suorzisuer) 1p oporrad)
ojuawrezzass-1sod oporrad [op duyj efje
ouy ojuswene|[e 1p oporad |1 oyerddwos
ouuey Y ‘dured Ip auoiznpoid

¥[ 0 auorznpouadi ef 1od neasyfe
aLIBPUODIS duns 212ads 3 9INn3 Ip 1IdUING

LIEPUOI3S
sums anads
1P 1BZZ2AS [I2UING

OJUSTIEZZIAS Of[&
oulj BIOSEU B[[Ep ‘OuIed Ip duorznpoid

e[ 0 duorznpouadir e 10d neAd[e ‘Nene[e
LIEPUO023s dUINs a10ads 3 913N} Ip MIUING

SLIEPUODIS
suins 913ds
Ip NUENE] DI2UINS

JLIEPUODIS
auins 913dg

QUILID) 03UN] B BIIEINJO
Ip IpMIs 1[39p BWIUIW ejeIn

0894

ey

£19/0pOLIdg

eL10391ed e[ou eaneunssordde e1o/oanewrssordde osog

S[ETUIUE IP BII0Z91ED BJ[OP SUOIZIUYR(

a[ewITUE Ip BLI039)8)

sreuurue apads




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

sums
amads 97 913n3 Ip 21103935 3 a1dads 9] 91N,

suns 913dg

oamnpoidur
opourad [op orziutjjep ‘Quorznpoidir
©ep dumns a1ads 3] 2333 Ip TYOSEN

Jums
a1ads 1p 11I9A

©J[OA BUN OUSW[E dJBUILIISUT AJBIS OUOS
o0 9yerddoooe ouos 1s oy suorznpordir
p auIns 2152ds 9] 213N3 Ip SUIILI]

aumns
aads 1p 9j0108

oamnpoidir opourad [op orziutj[e ouy
(suorzisuen 1p oporiad) ojusurezzass-1sod
opotiad [op auy efjep ‘ouorznpoidii ]
10d neasyye suns anads 9] 911M1 Ip [EWIUY

suorznpoxdrr
e[ 1od areadye
auns 913dg

QUOIZE[[90€UI IP BIEP E[[€ OULJ (QUOIZISUE]
1p oporrad) ojusurezzaas-1sod oporrad
[op suyy e[fep ‘Quied 1p duoiznpoid effe

1eUNSIp duIns 31oads 3] 91N Ip [[eWUY

ossexdur
ep auIns anadg

(suorzisuern 1p oporrad) ojusurezzaas-isod
oporrad [op auyj e[e oulj eIdSeU e[[ep
‘oured 1p auorznpoid e[ o suorznpoidi ef
1od neasyre surns amads o a11n) 1p MIAUNG

sums
apads 1p maung

(euorzisuen 1p oporrad) ojusurezzaas-isod
opotiad [op auyy e[[e ourj ojudUIEIE[[E

1p opotsad 1 oyesayduiod ouwey 9>

‘oured 1p auorznpoid ey o suorznpoidis |
1od neasyre surns amads o] a11n) 1p MIOUNG

suins a1ads
Ip 1BZZAS 1I2UING

0JUSWIBZZIAS O[[8
oulj BIDSEU B[[Ep ‘QUIED Ip duorznpoid

e[ 0 duorznpoidr ] 1od nead[e
‘nene[[e dums apads 9] 913n3 Ip NIAUING

Jums arads
Ip nUENE[ DIPUING

suins 91adg

QuIULI) 03UN] B BIOEIJR
Ip IpNIs 1[39p BWIUIW EJRIN

0894

25

©19/0pOLIdg

e110391ed e[pou eaneunssordde e1o/oaneunssordde osog

a[euITUE Ip ©LI0391Ed B[[ap SUOIZIUI(

a[euITUE Ip LLI039)8)

srewrue apadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

TUIYdoE) Ip 9110333ed 3] AN, TULYOE],
3000 0¢ ~ep
MYISEN SUBWINIAS 09 ~
300051 ~®ep e ouy suorznpoidrr suorznpordir
QUL ] uewIas O¢ e 1P IU1J B INUL) [YISBL 3 QUIILII,] ©Bp IUIYOdE],

3000 0¢ ~ eouy
B RN

300051 ~eouy
QUIWIW

QUBWINIAS
0¢ eoutf

oamnpouidir opotsad [op
OIZIUI[[e OUTJ BSNIYDS e[[ep ‘duorznpoidir
e[ 10d 1EAJ[[E OSB3 QUIUWID]

suorznpoidrr e[
10d neasyye rurydoe],

(8000 0T ®ouy)
800071 ~eouy
1yseN (3 000 01

eouy) 3000 £

(ouewmios y7 ©
oulj) duBWINIAS

91 ~eourf
(ouewes g ®©
oulj) sueLnNIes

QUOIZE[[90BUI B[[E BSNIYJS B[[EP ‘OUIED

osserdur

oI 4§ |~ € ouy U] ¥1 ~eouy 1p duorznpoid e[[e neumsap UIYdE], B IUIYDIE], TungooR],
1jod 1p S11089385 9] AMIN, 11od
oamnpoidir oporad jop orziuLjfep ‘Hen e
(esso1) 3 00¥ 1 oamnpouidir opotiad [ap o (ownsuod
(dyoueiq) (1sow g ® ouy) SUBUINIAS ep eaon Ip auorznpoid) suorzisodoap
o3 8 300z 1®a IS9W ¢ | ~ B OUL] 12e91eq 1p opotiad [ap orziuy[[ep ‘aur[en aurfen
oamnpouidir oporsad [op o suorzisodap
1p opotiad [op orzIut[[e ouyj eSNIYdS auorznpoidu
(Puewmids 0 e[[ep ‘ouorznpoidi ef 1od o (ownsuod ep er1ad o
~ B OUJ) JUBLUNIAS eaon 1p auorznpoid) eaon 1p suorznpoid | eaon 1p suorznpoid
91 ~ B OUL] e[ 1od neasffe myosew s sunuwag | e[ 1od neasyfe 1jog
(Y ¢ & oun) SUOIZB[[90BLU B[R BSNIYDS
ord ¢¢ 8009 1 ~eouy 01013 G ¢ ® oul] e[[ep ‘Oued 1p suorznpold e 1od 1op101g ossexgur ep 1jod 11od
QUIULI) 03UN] B BIIEINJO 0s3d | Oporad s s d
85D EUIE BRI S[BWIUE IP BLIOSIED B[[op SUOIZIULS(] S[eWIUE Ip BLIOSIE) anadg
Ip 1pmus [[oop el er10321ed e[jou eaneunssoidde e1v/oanewssordde osag
swie[od T




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

awefjod 1p 211032182 2 9129ds o] AN, aure[[od
oamnpouidir oporrad [ap o (ownsuod auorznpoidix
ep eaon 1p suorznpoud) suorzisodop e[[e O BAON

1p opotiad [op orzZIurjep 9[0d1AE
a129ds 97 913N) IP TYISBUW d SUIUTUI]

1p duorznpoid efpe
0JeUNISIP JUIE[[O]

oannpoidu

opotrad jop o auorzisodap 1p opotiad [op
OIZIUL[[E OUIJ BSNIYOS B[[Ep ‘QuOIZnpodLr
[ 12d 0 (ownsuod ep eaon 1p suorznpoid)
eaon 1p auorznpoud e[ 1od nead|[e s[odiAL
a109ds 9 9133 Ip YIS 9 SUILITUA]

auorznpoidix

e[ 1od 0 eaON Ip
suorznpoid ey 1od
OJBAJ[[E SWE[[O]

QUOIZE[[90BL B[[E BSNIYDS B[[EP
‘auIed 1p duotznpoid ef[e NeUNsIp 9[0diAL

910ads 9] 913 Ip IYISU 3 QUIULIA, | OSSeISul Bp SUIE[[O] Jwefjod
3LIEPUODIS E18 175l BREN
9[0d1AR 9133ds 1p 211089180 3 a1dads 9 9Ny, a[oo1AE aads
suorznpoudLi effe o
oamnpouidir oportad [op o (ownsuod | eaon 1p suorznpoid
ep eaon 1p auorznpoid) auorzisodap 1p [[e 9JBUNSIP
opotad [op O1ZIuL[[ep ‘OLIBPUOIAS J[OJIAR LIBPUOI2S
a129ds 9] 9333 Ip TYOSEW  SUIUTI] B (CRIZEIREYN
oamnpouidir oporrad [op o suorzisodop
1p opotiad [op orziur,[[e ouj eSNIYOS auorznpoidir
e[[ep ‘ouorznpoidu ] 1od o (ownsuod ep e[ 1od 0 eAON TP
eaon 1p suorznpoid) eaon 1p suorznpord suorznpoud ef 1od
e[ Jod 1BAJ[[E OLIEPUODIS J[OJIAE |  DIBAJ[[E JLIEPUOIIS
a1ads 2 9131 Ip IYISEIU 3 UIUITUA] a[oo1ae apadg
JUOIZE[[9kL
©[[e BSNIYDS B[[EP ‘OUIED Ip duorznpord osserdur
¥[[E [EULSIP OLIEPUODIS J[0DIAE p SLIEPUOIDS JLIEPUODIS

a129ds 97 93N) IP TYOSEW d SUIUTII]

a[od1AE aads

9[01AE 9129dS

QUILLI2) 03UN B BIJEJNJR
Ip IpNIs 1[39p ewWIUIW EIRIN

089d

25

opoLRg

e110301ed e[ou eaneunssordde e1o/oanewnssordde osag

S[eUITUE Ip LLI0321ED B[[ap SUOIZIU(

a[euITUE Ip ©1I03918)

aadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

ISOUI 4 B OUIJ EJISEU B[[Ep ‘DUIED

1p suorznpouid e] 1od o suorznpoidur
e[fone] 1p suorznpoid e[ 1od nesdfre
1[[931A ‘DLIEPUOIIS dUIA0q 9123ds o] anmy U]

OJUSWIBAD[E B
LIEPUODIS dUIA0q
a1vads 1p 1PUA

auoIZe[[aoeur

Ip BIEp ©[[e BIDSEU B[[ep ‘O[[IA

Ip duIed 1p duorznpoid e[[e neunsap
T[[931A SLIEPUOIIS SUIAOQ d12ads 3 911N} U]

osser3ur ep
LIEPUODIS JUIA0]
a1vads 1p TPIA

JLIEPUODIS
auraoq aads

IDIISIWOP [UIAOQ [P JLI0SIED 3] 2NN,

DISAWOP IUIAOY

oamnpouidur oporrad

[op orziuy[jep ‘uorznpouidir ep 11o], 0],
BJ[OA BUN OUSLU[E
auorznpoidu 1p mawered djeUIUASUI AjeIs ouos o ajerddooroe ouos
T TISAIYDLI OUOS 3 “I[II0 an( 1s 2> ‘duorznpoidLr ef[e/(911e] ep ayddeA)
w013 4§ a1ye] 1p suorznpold ef[e 2Jeunsap AYIIEA Eliehl 7
suorznpoxdrr
oamnpouidur oporiad ey[o11E]
[op orziur e ouy ‘Quorznpoidii effaie] 1p duorznpoid
1p duorznpoid e 1od neAd[[E ‘OJusLIRAD][E e[ Jod neadye
P 1[[9[A T2p ISIOAIP ‘I[[210) 3 AYIUIAOLD) DISIWOP [UIAOY
QUOIZE[[30k
QUOIZBUIWNI | Ip BIEp E[[E OUL ‘OJUIEAI[[E P I[[9UA Tep
e[ep oddnyias 9 0SSBIZUI BP I[[9IA Tep ISIOAIp ‘QUIED IP osser3ur ep
o8 48 | 8y 00/-0S¢ BOUL] | ISaW 9¢-O[ B OUL] o3o[dwod [eq | suorznpoid e[[e NeUNSIp PNSIWOP IUIAOY DIISIWOP [UIA0Y
ISOW 4 & OUJ BIIDSBU B[[EP “QUILD
(8 g4 1 e ouy) 1p duorznpoid e[ 12d o suorznpoidi 0JUdWEAJ][B
w013 9¢ 3y 08-09 ® ourg e[fone] 1p suorznpoid e[ 1od neAdJ[E [PIA Bp I[NA
QUOIZE[[20kL
(8 05 © ouy) 1P BIEP EB[[B EIDSBU BJ[Ep ‘O[[2)IA Ip
11013 38 3y 081~ ®ouly ISOW 9 B Oul] aured 1p auorznpodd effe Neunsap MRIA OSSeIgur ep I[PIA IDISAWOP IUIAOY
0S9d g opoudd

QUIULId) 03UN] B BIIEINJO
Ip IpMIs 1[39p LLITUIW BIRIN(

er103218d e[jou eaneunssoidde e1d/oanewnssordde osag

S[BWIUE P BLIOSIED BJ[OP SUOIZIULA(]

S[eWIUE Ip BLI0SIB)

aads

pueuuny ¢




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

oamnpoidut

opotad [op orziutjje ouyy ‘uorznpordir
e/o1re] 1p suorznpoid e[ 1od neasye
‘OJUQLUBAQ[[E B I[[O}IA [P ISIOAIP I[[910)
3 91pu2A0I8 DurA0q a1ads 9] 9133 U]

suorznpoidLr
elfone|

1p duoiznpoid e[
1od 1eAd[[e TUIA0g

QUOIZE[[208UI [P BIEp E[[e OUTf

‘0JUDWIBAR]E P I[[9)1A [EP d OSSEIZUI BP
T[[93A Tep ISI9AIp duIed Ip suorznpoid effe
TRUNSIP [[EWIIUE QUIA0Q d10ads 3] a1In) U]

0SseI3Ul ep Iu1A0g

ISOW 4 & oulj
eIIOseU e[ep ‘Oured Ip auorznpoid ef 1od
o suorznpoudir ef/a1re] 1p suorznpoid e
Jod neaayye 1ja11a ‘Oura0q d1dads o anm uf

OJUSUIBAD[[E
Bp 2UIA0q
aads 1p I[PIA

SUOIZE[[90BUI [P BIBP E[[E BIDSEU
®[[EP ‘O[[2)1A Ip duIed Ip duorznpoid effe
RUNSIP I[AIIA QUIA0Q 2152ds 9] 29133 U]

osseI3ur ep auiAoq
a1ads 1p I[PIA

uog

LIEPU022s 21dads
Ip TUIAOQ Ip 9110393d 3 a1vads a7 9Ny,

JLIEPUOJAS
aads 1p ruraog

oamnpoidir oporsad jop LIEPUOJ3S
orziui[[ep ‘ouorznpoidii ep nynpe ryasew au1A0q aads
‘QLIEPU0?Ss AUTA0q a1ads o 93] U] Ip B[npe IyoseN
I[OA BUN OUDUI[E
areurwasUI aels ouos o arerddoode
ouos 1s a1 ‘auorznpoidi effe/a11e] 1p Elatele(eREN

auorznpoud e[[e 9BUNSIP A[NPE UL
‘QLIEPU023S 2UIA0Q d193ds 9] a1m U]

aura0q d1dads
Ip 9)[NPE SUILIWID]

oamnpouidir oporrad

[op orziuy e ouy ‘ouorznpoidii ef/a1e|

1p suorznpoud ef 19d NeAd[E ‘OJUAEAI[[E
P I[[o)1A Tep ISIOAIP I[[310] 2 AUDUAOIS
‘QLIEPUO0D9S 9UIA0q d10ads 9] o1 U]

suorznpordir
elfone] 1p
suorznpoid ef 1od
EAJ[[E SLIEPUOIIS
apads 1p runaog

SUOIZE[[aoRW
TP BIEP B[[B OUY ‘OJUSLUBAJ[[E BP

T[[931A TP 9 OSSBISUI Bp I[AIA Tep ISIDAIP
aured 1p auorznpoid effe neunsap reurue
‘ALIBPU023S dUTA0q d193ds 9] 913 U]

osseigdur
Bp 9LIEPUOIIS
anads 1p 1uiaog

QUILLI) 03UN B BIOEJNJR
Ip IpNIs 1[39p BWIUIW EJRIN

089d

e

opoLd

e110301d e[ou eAneunssordde e1o/oanewnssordde osag

J[eUITUE Ip LLI0391ED B[[ap SUOIZIUT(

S[ewITUE Ip LLI032IE)

anadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

21029d 1p 911083782 9] 91IN], 21009

oamnpouidur oporrad
[op orziut [[ep ‘Ouoiznpoidii ep noLry nouy

IJOA BUN OUILI[E 9)BUTIASUT

auorznpoidu 1p towrered 21835 ouos o derddosoe ouos 15 oY
1 1IS3IYILI OUOS 35 “T[O1d an( ‘ouorznpoidir effe/(917e] ep 2102ad) one] 1p aynpe

111013 8 auorznpoid e[[e 91eUNSIP A[NPE JUNUWI] QUILIIUIRY 21039
oammnpouidir oporiad [op orziurjje ouy suorznpoxdrr
‘duorznpoidr ejfane] 1p suorznpoid ef 1od R
A)BAQJ[E ‘TYISEU 3 UL ‘OJUIBAI[[E 1p duorznpoid e[
ep 1puge 1Sep as19aIp 21052d 1wesor) | 1od 91eAI[[E 91029
JUOIZE[[206U Ip BIBp
®[[e OUIJ ‘OSSEIZUI BP [[[USE [[Sep ISIOAIP
aured 1p auorznpold ef[e 9BUNSIP 21009 |  OSSEIZUI BP 21039
Isow
¢ & ouyy eldseu ef[ep ‘Quorznpoidir e OJUSIBAD[[E
111013 9¢ 3y 0z-51 [one] 1p auorznpoud ef 1od neAd[[e [PUSY ep 1pusdy
QUOIZE[[30kL
(12294 nud 1P BIED EB[[B EIJSEBU B[[Ep ‘O[[oUSE Ip
1uI013 96 8y g6 eourg 0) IS3W 9 & OUL] aured 1p auorznpodd efje neunssp Uy | osseidur ep 1PUSY 91033
TUIA0q Ip 9110391d 3 91ads 9] anny, ursog
oannpoidir
oporiad [op orzur fep ‘Quorznpoidrr auraoq ardads
ep [[Npe [Yosel ‘QurA0q a10ads 9] 913N} U Ip 1NPE IYOSEN
©J[OA BUN OUDW[E dJBUILIIISUT 9JBIS OUOS
o aerddoooe ouos 15 ot ‘Quorznpoidis
e[[e/one] Ip duorznpoid e[[e ajeunsIp aurA0q d1oads
3)[NpE SUILILRJ ‘QUIA0Q 2103dS 9] 9131 U] | Ip dINpeE SUIWITII]
0S9d g opoudd

QuIULIR) 03UN] B BIIEINJO
Ip IpMIs 1[39p BWIUI ejeIn

e110391ed e[[ou eaneunssordde e1o/oanewissordde osag

S[ELUIUE IP BLI0Z91ED BJ[dP SUOIZIUR(

oS[ewITUE Ip LLI039)8)

aadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

1sow
¢ & ouyy eoseu e[fep ‘Quorznpoidur ej/ OJUSUIBAD[[E
11018 9¢ 3y 07-s1 ane] 1p suorznpoud e 1od neasyre meaxde) ep maxde)
auoIZe[[aoeur
Ip ®lep e[[e BIDSEU B[[Ep ‘OUIed osserdur
TUIOI3 9 IS9W 9 & OUL] 1p duorznpoid e[fe neunsop moade) ep maxde) aide)
TUTAO Tp d1108318d 3 91ads o] amn], A0
oamnpoidu
opotiad [op orziurfep ‘Quorznpoidir JUIAO 919ds
Bp O[NPE [YOSBU QUIAO 212ads 9] 9133 U] Ip DJNPE IYSEN
©J[OA BUN OUSWI[E dJBUTLIIISUT 9JBIS OUOS
o aerddoooe ouos 15 ot “‘Quorznpoidur
e[[one] 1p suorznpoid e[[e aeunssp aurAo ardads
9)[Npe JUILIIYJ ‘DUIAO d109dS o[ 9Mm U] | Ip A[NPE SUILII]
oamnpoidir oporsad [op orziuy e
ouyj ‘ouorznpoidir effane] 1p auorznpod suorznpoidi
[ 1od 11BAJ[[E ‘TDSELL O QUL e[[one]
‘OJudWIBAQ[e B [ouse [[Sep ISIoAIp 1p duoiznpoid
TUBAOIS I[EWIUE ‘QuIA0 d10ads o] anm uj | e] Jod NeAd[e [UIAQ
QUOIZE[[208UI [P BIEP B[[E OUj ‘OsseIdul ep
1ouge 1Sep 1s12A1p JuIed Ip duorznpoid
©[[e BUNSIP TUIAO QUTAO 21dads 9] 213n3 U] osser3ur ep IAQ
ISOW ¢ © OUJ BIDSEU B[[EP OJUSWIBAD[[E
‘duorznpoidi effone] 1p suorznpoid e B dUIAO
1od 1eadyTe jpuse Qurao a1ads 9] 913 U apads 1p pusdy
QUOIZE[[208UI Ip BIep
®[[e BIDSEU E[[Ep ‘DUIED Ip duorznpoid effe osse13ur ep aurA0
neunsap 1jpude ‘Ourao dads o] anm uj apads 1p pudy UIAQ
089 g opoLd

QUILLI) 03UN B BIOEJNJR
Ip IpNIs 1[39p BWIUIW EJRIN

e110301d e[ou eAneunssordde e1o/oanewnssordde osag

J[eUITUE Ip LLI0391ED B[[ap SUOIZIUT(

S[ewITUE Ip LLI032IE)

anadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

oannpoidur oporiad ap orziut[je

ouyj ‘duorznpoidi effane] 1p suoiznpoid
e[ 1od NBAJ[[E ‘YOS 3 JUIILLI)
‘ojudLIeAQ[e Bp N191ded 1ep ISI9AIp
ueAord fewnrue ‘durides apads 9] 91303 Uy

suorznpoidrr
e][o11E]

1p duorznpoid e[
1ad neasyre ruide)

QUOIZE[[2kL

1p Blep e[[e ouyj ‘ossersur ep maided

Tep ISIDAIp duted Ip auorznpoid effe
neunsap rurrdes ‘ourrdes amads of a1y Uy

osser3ur ep ruride)

ISOW ¢ © OUYJ BIDSEU BB
‘ouorznpoidi ef/a11e] 1p auorznpoid ef 1od
neadf[e maxded Qurides aads of 913 Uy

OJUSWIBAD[[E
ep aurides
amads 1p maide)

QUOIZE[[20kW IP BIBP
®[[e BIDSEU E[[Ep ‘OUIED Ip duoiznpoid ef[e

osses3ur ep surrdes

neunsap maxded ‘Qurides awads of anmy uj arvads 1p maide) urade)
axdes 1p au08a1ed 9 2N, axde)
oammnpoudur opotiad [op orzrurjep
‘duorznpoidir ep (1yod9q) woide) woxde)
©J[OA BUN OUJWU[E JJBUTLIOSUT
suorznpoidir 1p mowered a1e3s ouos o arerddodde ouos 1s 9>
1 ISITYDLI OUOS IS “TPID an(J ‘duorznpoidi effe/(a11e] ep a1ded) anef ip a)npe
1013 4§ suorznpoid effe areunsap surtwaj a1de) surtuudg d1de)
oamnpoidir oporrad [op orziu[[e ouy suorznpourdi
‘ouorznpoidi ejfane] 1p suorznpoid ef 1od e[fone]
3)BAJ[[E ‘TYISEU 9 UL ‘OJUSWEAI[[E 1p duorznpoid e[
ep na1des tep asroap dxded wesorn | Jod aeasyre sxde)
JUOIZE[[20kUI Ip EIEP
e[[e ouyj ‘ossesdur ep niaxded rep aSIOAIp
‘oured 1p suorznpoid efje aeunsop axde) |  osserdur ep axde)
QUILLIDY 03UN] € BIORIYJD 0%3d vl Opotdd
S[ELUIUE IP BLI0Z91ED BJ[dP SUOIZIUR( oS[ewITUE Ip LLI039)8) aadg

Ip IpMIs 1[39p BWIUI ejeIn

e110391ed e[[ou eaneunssordde e1o/oanewissordde osag




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

2026

-7

27

oamnpouidir oporrad

[op orziui,[[e outy ‘ouorznpoidiI e[ 0 aye]
1p duorznpouid e[ 1od neAd[[E ‘OJusLIEAI[R
©p IUBUILINI [UBAOIS Tep ISIDAIP IOSBU
3 SUILUILIYJ ‘NUBUIINI [P 3103ds 3] 91111 U]

suorznpoidir
effone] 1p
auorznpoid ey 1od
BAJ[[E NUBUTLINY

9UOIZE[[90RUI IP BIEp B[[B
ouyj ‘osseISur ep NUBUTINI TULAOIS Tep
ISIOATp duIed Ip suorznpoid ef[e neunsap
I[eUITUE ‘TURUTIN 1p 919ads 97 913m) Uy

ossexdur
ep nuBUIINY

(1p1a192 3 Turrdes ‘1urA0) 1saw

¢ B OUlj O (IUIA0Q) ISIUWI ¢ B OUTj BJOSEU
e[[ep ‘Quorznpouidur ef/213e] 1p duorznpoid
e[ Jod 1eAR[[R *200 M1a1des ‘Jpeude

q[[ONA ‘BUEUIUNI Ip A109ds 9] a1 UJ

OJUSWIEBAJ[[E B
TJUBUTWINI TUBAOIL)

SUOIZE[[90BUI IP BIBp
®[[e BIOSEU B[[Rp ‘QUID Ip duoiznpold
e[[e neUnsap "9 niaxdes ‘poude

osse3ur ep

I[[ONA ‘BUBUIUNI Ip 9109ds 9] oM U] |  NUBUIWINI [UBAOLD) nueUIny
IPIAIDD Ip 91ads o amny, IPIATDD)
turrded 1p 211033182 2 a1dads o] 9Ny, urde)
oamnpoidur
opotiad [op orzur jjep ‘Ouorznpoidis surrdes aads
ep nynpe ryosew ‘ourides apads o] 91 uf 1p NPE YOS
©J[OA BUN OUDW[E dJBUILLIISUT 9JEIS OUOS
o ayerddodoe ouos 1s 9y ‘duorznpoidir
e[[e/on1e] 1p suorznpoid ef[e areunsap surded aads
aurudy ‘Quirded dpads oponn up | Ip Anpe durwa]
auruIe) oSuny| e epedyye 0s3d ol OPOHad
J[eUITUE Ip LLI0391ED B[[ap SUOIZIUT( S[ewITUE Ip LLI032IE) anadg

Ip IpNIs 1[39p BWIUIW EJRIN

e110301d e[ou eAneunssordde e1o/oanewnssordde osag




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

nuawie
1p auorznpouid e[fe neunsap puenboe
I[ewITue Ip A1105278d 3 91ads o] 2Ny,

nuLwie

1p suorznpoid
®[[e NEUnSap
ppenboe [pewuy

nuawie
1p suorznpoid effe neunsap puenboe
T1BIQOIDATT LI[E Ip 910ads o] ann],

nuLwie
1p auorznpoid e[fe
neunsap puenboe

NeIgaIIAUL LIV

nuawfe 1p suorznpord
©[[E NBUNSIp 10815010 Ip 910ads o] NNy,

nuawIe
1p duorznpoid efje
NBUNSIP 19981S0T)

nuawfe 1p suorznpoid
e DBUNSIP IydSN]jow Ip 31dads o] 9N,

nuawie
1p duorznpoid e[je
NeUnNsap MYISNJJON

nuawife 1p auorznpouid effe
neunsap neuurd sad 1p arads o7 9Ny,

nuawie
1p auorznpoid
e DEunsap
neuurd s

Ipruouyes
TEp ISIOAIP DUIWIE Ip duoiznpoid effe
neunsap neuurd sad 1p arads o7 anng,

Ipruowyes
TEP ISIOAIP UIWI[E
1p auorznpod

[[e EUnSIp
neuurd s

11013 8

300£-00¢

IpIuow[es

nuowe
1p auorznpoid
©[[E DBUSIp
neuurd s3]

QuIULIR) 03UN] B BIOEINJR
Ip IpIs 1[39p ewIuIW ejeIng

053

x|

OpoLRd

e110301ed e[ou eaneunssordde e1o/oanewrssordde osag

S[ELUIUE TP BLI0Z21ED BJ[dP SUOIZIUD(

oS[ewITUE Ip LLI039)8)

aadg

nusue 1p suorznpoid efje neunssp puenboe ewuy 4

nueUTWNI 1p 911033182 9 91ads o] N, puBUINY
suorznpoidir
oamnpouidur oporsad [op orziur jep njnpe e[Te/one]

TUOSEW 9 ‘BI[OA BUN OUSLU[E JJEUNLIISUT
a1e1s ouos o arerddodde ouos 1s 9>
QUILLIURJ ‘UBUIUNI [P 9199ds 9] a1 uj

1p auorznpoid
[[e EUnsap
pueuwIny

QuIULIR) 03UN] B BIIEINJO
Ip IpMIs 1[39p BWIUI ejeIn

089g

ey

opoudd

e110391ed e[[ou eaneunssordde e1o/oanewissordde osag

S[ELUIUE IP BLI0Z91ED BJ[dP SUOIZIUR(

oS[ewITUE Ip LLI039)8)

aadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

oamnpouidir oporrad

[op OIZIUL[[e OULj OJUSLIEZZIAS

1p opotrad op auyy effep ‘Ouorznpoidus
e[ 1od neaayfe ipuiodsy rweaors —

‘QUOIZE[[206L

©[[E OUIJ 0JUDLIEZZIAS Ip OpoLiad
[op duy ef[ep ‘ossesdur ep puiodo] —

‘(nueyye] 1prroda)) ojusUILZZAAS

O[[E OUTj BIDSEU [[Ep JUIED

1p duorznpouid e o suorznpoidis e
1od neasyre ‘meneffe iprodsy ip jooord  —
IP IYOSEU 9 SUTLIUID]

©3195910 UT IprIoda] prroda

1[31u02 Tp 110323ed 3] 93N,

180D

oamnpouidir oporrad
[op orziurjep ‘Quorznpoidi ep rydsepy

URNANRIRIITY)

21110 10U DU
219U9110 € 03[0A 0Zarduur
un epIengLr epuBOP B

35 ‘0JUAUIEZZIAS Ip OpoLIad

[op auy effe ouyj olred

[ep aanued e prey nid [y
suorznpoidir 1p tmowered
1 1ISIMYDLI OUOS 3S “TPId an(

©J[OA BUN OUSWI[E
JJeUrwasUL 3jels ouos o yerddodde
0uos Is 9y duoiznpoidis ep auruIud

andiuo)

1018 74

oamnpouidir oporrad
[op OIZIUL[[e OULJ OJUSLIEZZIAS
1p opotrad [op auy effep ‘Ouorznpoidis
e[ 1od neadf[e 1j31u0d weaors —
‘QUOIZE[[2kL
©[[E OUIJ 0JUDLIEZZIAS [P OpoLiad
[op duyj ey[ep ‘ossesdur ep 1[S1u0d —
‘(nuene| 13uoo)
OJUQUIBZZIAS O[[E OUIJ BIDSEU B[[ep
‘oures 1p suorznpoud e o suorznpordi
e[ Jod neAd[[e ‘TeNe[e NINSI0d —
IP IYDSBU 9 QUL

BIIDSAID I [[STU0D) 131u0)

QuILLIR) 03UN] B BIOEJNJR
Ip IpMIs [[39p BWIUIW EJRIN

089d

ey

opoLRd

eL10391ed e[[ou eaneunssordde e1o/oanewissoidde osag

S[ELUIUE IP BLI0Z21ED BJ[OP SUOIZIUR(

S[ewITUE Ip BLI039)8) amads

(oeprroda) prroda

S




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

oannpoidu

opotrad [op orziutjfe ouyy ‘uorznpordir
e[ 1ad o0 a13e] 1p duorznpoid ef 1od
TIBAQ[[E ‘OJUSLIBAD][E BP [UBAOIS [[EWUIUE
1[Sep ISIPAIP ‘TYOSBU 9 QUIUWID) ‘TUBAOIS
I[EWIIUE ‘TPIjowed Ip a10ads o] 911n3 U]

suorznpoidi

e[ 1od 0 a13e[ 1p
auorznpoid ey 1od
TIBAQ[[E IPI[UIE)

0SseI3UI ep [UBAOIS I[EUIUE [[3ep
ISIOATp auTed Ip duorznpoid ef[e nNeunsap
I[eWIUe ‘IpIoLIed Ip 9199ds 9] a1 uf

ossexdur
ep IpIPWwe)

suorznpourdi |
[one] 1p suorznpoud ef 1od neAdye weaors
Teurue ‘Iprjoured Ip apads o] a11n3 ug

OJUSWIEBAJ[[E B
IPI[oUILD UBAOLD)

auIed Ip auorznpoid ef[e Neunsap 1UeAors
T[eWIUE ‘IpIjawed Ip a1ads o] 2133 Uy

osser3ur ep
IPI[OWED [UBAOID)

Ipowe)

QUITLLIA) 03UN[ € BIDEIIJD
Ip IprIs 1[39p BUUTUIW BIeIn(]

083

ul

opoLdg

©110391d B[[oU (19/0sad) eaneunssordde erenp 1p oporog

aewIuE Ip LLI0SA1ED B[[2P AUOIZIUG

S[ewWIUE Ip eLI0391E)

aadg

nuauIe 1p suorznpoid e[ NeuUnsIp Mewrue My /

tumnba 1p awads o] anng,

rumbyg

1[eae)

QuIULIa) 03UN] B BIIEINJO
Ip IprIs 1[39p eLITUTL BIeINg

083

e

opoudg

e1103a1ed e[[ou eaneunssoidde e1v/oanewssordde osag

S[BWIIUE [P BLIOSIED BJ[DP QUOIZIULI(

o[ewtue Ip eLI031E)

aads

(sepmbg) umby -9

1pr10day 1p 91108a1ed 3 21ads 9 2In,

1prioda

oamnpouidir oporrad
[op orziurj[ep ‘Quorznpoidis ep rydsep

Tyasewt iprioda]

©J[OA BUN OUIWE
djeurwasur ajels ouos o Aerddoooe
0uos 1s 3y duorznpoidir ep sunuwo]

auruudj 1proda

QuIULIR) 03UN] B BIIEINJO
Ip IpMIs 1[39p BWIUI ejeIn

089g

ey

opoudd

e110391ed e[[ou eaneunssordde e1o/oanewissordde osag

S[ELUIUE IP BLI0Z91ED BJ[dP SUOIZIUR(

oS[ewITUE Ip LLI039)8)

aadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

I[EIUSLUEUIO
111S9119) TeIRIIIAUT Ip d10ads o
I[eIUSUILILIO T[NID1 Ip d12ads ‘Tejuawenio
1qyue 1p a13ds ‘L0IIPOI ‘TI0IN]

erugedwod

1018 §¢ rerudeduwod ep rpewnue 1p a1ads anpy ©p I[eUIue L[y
I[eIUSWEUIO
1018 g7 aypnenboe apadg
11013 8¢ I[EJUSUIBLLIO ][990
TI013 87 nen
erugedwod
w1013 8¢ ue) ep I[ewIuy
QuIULI) 03UN] B BIOEINJR 059d el Opotdd
: R S[ELUIUE IP BLI0Z21ED BJ[dP SUOIZIUR( S[eWIUE Ip BLI032)E) amadg

1P IpNIS 1[39p BWIUIW EIRIN

BLI0391D B[[oU (10/0sad) eAneunssordde ereinp 1p oporog

nuawife 1p auorznpold ef[e NeUnNssp uou fewrue tfe 3 erudedwod ep (ewuy g

***I[LIPO220D ‘QUel
‘uoewn| :ordwasa 194 muspadaid o
ofeu Aejdwauod uou apads oy 1od ojos

nuawIe
1p suorznpoid
e[[e DEUnsap
T[ewiue Iy

auorznpoid 1p oo 01U]

nuawife 1p auorznpoid
©[[E HBUNSIp NIasul Ip apads of amny,

nuawe
1p suorznpoid
®[[E NBUNISIP 119sU]

suorznpoid 1p o[ o1a3u]

QI[P
1de o[[ep 9s10A1p nuAWIE Ip duoiznpold
©[[e NBUTISIp 1IaSUT Ip d1dads o anny,

s 1de afrep
9SIOAIp NUAUI[E
1p Suorznpoid
®[[e DEUNSIP
mosut Ip dadg

nuawe
1p suorznpoid

1018 §¢ anppu dy [[e NBUNSIP 119sU]
IpIjowed Ip 3110537ed 3 9199ds o] 9Ny, pIjowe)
n[npe suorznpouidi

IUOSEU 9 BI[OA BUN OUIWI[E J)BUILISUI
Jje1s ouos o ajerddodde ouos 1s
YD QUL ‘IpI[oUIed Ip d10ads 9] oM uj

EB[[E 0 9E]
1p duorznpoid efpe
[BUNSIP IpIoUe)

QUILLI2) 03UN B BIOEJNJR
Ip IpMIs 1[39p eWIUIW EIRIN

089d

25

opoLRd

e110301d B[[oU (12/0sad) eAneumssordde ereinp 1p oporag

J[eUITUE Ip LLI0391ED B[[ap SUOIZIUT(

S[ewITUE Ip LLI032IE)

anadg




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

«qrewnue
amads o] anng,

ayonenboe rewnue
arads af anny,

111S3119) [[eWUe
arads oy anny,

QUITLLID) 03UN] B BIDEIIJJD
Ip IpMIS 1[39p BUITUIW BJRIN(

083

2

opoudg

e1103318d B[[oU (839/0sad) eaneunssordde erenp 1p oporag

S[BWIUE [P BLIOSIED B2 QUOIZIULR(

o[ewIue Ip BLI031E)

aads

ewtue apads opaung, 6

nuaue 1p auorznpoid effe

nuowe
1p duorznpoid
¥[[E DBUNSIp

uou [[ewiue

1n[e 9 erudedurod

110138 §¢ OBUNSIP UOU I[etuIue Ip d10ads of anny, Bp IewIuy
nuowIe

erudedurod ep rewrue 1p duorznpoid

1[3ep Is10A1p NuaWIE 1p suorznpoid effe ¥[[E DEUNSIp

11013 8¢ 1BUNSIP UOU I[EWIUE Ip d199ds o] 91N, uou [[ewiue [y

QuIULIR) 03UN] B BIIEdNJO
Ip IpMIs 1[39p BWIUI ejeIn

089

ey

opoLdd

©L10391d B[[oU (19/0sad) eaneunssordde ereinp 1p oporog

S[ELUIUE IP BLI0Z91ED BJ[dP SUOIZIUR(

oS[ewITUE Ip LLI039)8)

anadg




27-7-2026 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 2¢Serie speciale - n. 58

ALLEGATO II

Al regolamento (CE) n. 429/2008 ¢ aggiunto l'allegato seguente:

«ALLEGATO V

DEFINIZIONE DELLE RISPETTIVE SPECIE ANIMALI E DISTINZIONE TRA SPECIE PRINCIPALI E
SECONDARIE PER QUANTO RIGUARDA LE SPECIE ANIMALI DESTINATE ALLA PRODUZIONE DI
ALIMENTI

1.  Specie suine (Suidae)

Animali delle specie della famiglia Suidae appartenenti ai generi Babyrousa ssp., Hylochoerus ssp., Phacochoerus ssp.,
Porcula ssp., Potamochoerus ssp. e Sus ssp., nonché gli animali derivati dall'incrocio di tali specie, che sono nutriti,
allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi inclusi gli animali che non sono
destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra il suddetto gruppo di specie, sono normalmente
destinate al consumo umano nell’'Unione.

Specie principali: suini (Sus scrofa domesticus).

Specie secondarie: specie suine diverse dai suini (Sus scrofa domesticus).

2. Pollame

Volatili delle specie che sono nutrite, allevate o detenute per la produzione di alimenti destinati al consumo umano,
incluso il ripopolamento di selvaggina da penna, nonché i volatili che non sono utilizzati per la produzione di
alimenti destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che sono normalmente destinate al consumo
umano nell'Unione.

Specie principali: polli (incluse le galline ovaiole) (Gallus gallus domesticus) e tacchini (Meleagris gallopavo).

Specie secondarie: pollame diverso dai polli e dai tacchini, comprendente quaglie (ad esempio Coturnix japonica,
Coturnix coturnix), anatre (ad esempio Anas platyrhynchos, Cairina moschata), oche (ad esempio Anser anser), faraone
(Numida meleagris), piccioni (ad esempio Columba livia domestica), fagiani (ad esempio Phasianus colchicus), pavoni (Pavo
cristatus), pernici (ad esempio Perdix perdix, Alectoris rufa), ratiti compresi struzzi (Struthio sp.), emu (Dromaius
novaehollandiae), nandu (Rhea sp.).

3. Ruminanti

Bovini, ovini e caprini, e cervidi, come definiti di seguito.

a)  Bovini: animali delle specie di ungulati appartenenti ai generi Bison, Bos (compresi i sottogeneri Bos, Bibos,
Novibos, Poephagus) e Bubalus (compreso il sottogenere Anoa), nonché gli animali derivati dall'incrocio di tali
specie, che sono nutriti, allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi
inclusi gli animali che non sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra il suddetto
gruppo di specie, sono normalmente destinate al consumo umano nell'Unione.

Specie principali: bovini domestici (Bos taurus).

Specie secondarie: tutti i bovini diversi dai bovini domestici (Bos taurus), ivi inclusi bufali (Bubalus bubalis) e
bisonti (Bison bison).

b)  Ovini: animali delle specie di ungulati appartenenti al genere Ovis, nonché gli animali derivati dall'incrocio di
tali specie, che sono nutriti, allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi
inclusi gli animali che non sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra il suddetto
gruppo di specie, sono normalmente destinate al consumo umano nell'Unione.

Specie principali: pecore (Ovis aries) destinate alla produzione di carne (animali da carne).
Specie secondarie: ovini diversi dalle pecore (Ovis aries) destinati alla produzione di carne.

¢)  Caprini: animali delle specie di ungulati appartenenti al genere Capra, nonché gli animali derivati dall'incrocio
di tali specie, che sono nutriti, allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi

inclusi gli animali che non sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra il suddetto
gruppo di specie, sono normalmente destinate al consumo umano nell'Unione.

Specie secondarie: tutti i caprini.
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d)  Cervidi (Cervidae): animali delle specie di ungulati appartenenti alla famiglia Cervidae, nonché gli animali
derivati dall'incrocio di tali specie, che sono nutriti, allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al
consumo umano, ivi inclusi gli animali che non sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle
specie che, tra il suddetto gruppo di specie, sono normalmente destinate al consumo umano nell'Unione.

Specie secondarie: tutti i cervidi.

Animali acquatici destinati alla produzione di alimenti

Animali delle specie appartenenti ai gruppi seguenti:

a)  pesci pinnati appartenenti alle classi Chondrichthyes, Sarcopterygii, Actinopterygii e Hyperoartia;

b)  molluschi acquatici appartenenti al phylum Mollusca;

¢)  crostacei acquatici appartenenti al subphylum Crustacea;

d)  altri invertebrati acquatici,

che sono nutrite, allevate o detenute per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi inclusi gli animali
che non sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra i suddetti gruppi di specie, sono
normalmente destinate al consumo umano nell'Unione.

Specie principali: salmonidi (Salmonidae), compresi i salmoni (Salmo) e le trote (Oncorhynchus).

Specie secondarie: tutti gli animali acquatici destinati alla produzione di alimenti diversi dai salmonidi.
Leporidi (Leporidae)

Animali delle specie appartenenti alla famiglia Leporidae che sono nutrite, allevate o detenute per la produzione di
alimenti destinati al consumo umano, ivi inclusi gli animali che non sono destinati al consumo umano, ma
appartengono alle specie che, tra il suddetto gruppo di specie, sono normalmente destinate al consumo umano
nell'Unione.

Specie secondarie: tutti i leporidi, compresi i conigli (Oryctolagus cuniculus) e le lepri (Lepus europaeus).

Equini (Equidae)

Animali delle specie appartenenti al genere Equus, nonché gli animali derivati dall'incrocio di tali specie, che sono
nutriti, allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi inclusi gli animali che non
sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra il suddetto gruppo di specie, sono

normalmente destinate al consumo umano nell’'Unione.

Specie secondarie: tutti gli equini, compresi i cavalli (Equus caballus) e gli asini (Equus asinus).

Altri animali destinati alla produzione di alimenti

Animali di specie diverse dalle specie suine, dal pollame, dai ruminanti, dalle specie acquatiche destinate alla
produzione di alimenti, dai leporidi e dagli equini quali definiti sopra, nonché gli animali derivati dall'incrocio di tali
specie, appartenenti ai gruppi seguenti:

a)  camelidi (Camelidae): animali della famiglia Camelidae, inclusi dromedari (Camelus dromedarius), cammelli
(Camelus bactrianus), cammelli selvatici (Camelus ferus), lama (Lama glama), alpaca (Lama pacos), vigogne (Lama
vicugna) e guanachi (Lama guanicoe);

b)  api mellifere (Apis mellifera);

¢)  specie di insetti destinati alla produzione di alimenti diverse dalle api mellifere;

d)  altri animali destinati alla produzione di alimenti,

che sono nutriti, allevati o detenuti per la produzione di alimenti destinati al consumo umano, ivi inclusi gli animali

che non sono destinati al consumo umano, ma appartengono alle specie che, tra i suddetti gruppi di specie, sono

normalmente destinate al consumo umano nell’'Unione.

Specie secondarie: tutte le specie di altri animali destinati alla produzione di alimenti.
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8. Animali da compagnia e altri animali non destinati alla produzione di alimenti

Conformemente alla definizione di cui all'articolo 1, punto 1), gli animali da compagnia e gli animali non destinati
alla produzione di alimenti comprendono le specie seguenti:

a)  animali da compagnia:
i.  cani (Canis lupus familiaris);
ii.  gatti (Felis silvestris catus);
iii. ~ furetti (Mustela putorius furo);
iv.  roditori: animali appartenenti all'ordine Rodentia;
v.  uccelli ornamentali: specie aviarie diverse dal pollame, compresi i volatili selvatici;

vi. specie acquatiche ornamentali: specie acquatiche diverse da quelle elencate sotto la voce «animali
acquatici destinati alla produzione di alimenti»;

vii.  specie di anfibi ornamentali: specie di anfibi diverse da quelle normalmente destinate al consumo umano
nell'Unione;

viil. specie di rettili ornamentali: specie di rettili diverse da quelle normalmente destinate al consumo umano
nell'Unione;

ix.  specie di invertebrati terrestri ornamentali: specie di invertebrati terrestri diverse da quelle elencate sotto
la voce «altri animali destinati alla produzione di alimenti» e diverse da quelle normalmente destinate al
consumo umano nell'Unione;

b)  altri animali non destinati alla produzione di alimenti:
x.  animali da pelliccia (visone, volpe, procione);

xi.  altri animali, compresi gli animali dei giardini zoologici, dei circhi e da laboratorio, diversi da quelli
appartenenti alle specie normalmente destinate al consumo umano nell'Unione.

I conigli e i cavalli, inclusi gli animali non destinati al consumo umano, non appartengono al gruppo degli animali da
compagnia e degli animali non destinati alla produzione di alimenti, bensi a quello dei leporidi (Leporidae) e degli
equini (Equidae), rispettivamente.

9.  Tutte le specie animali

Animali appartenenti a:

a) tutte le specie animali terrestri: specie suine, pollame, ruminanti, leporidi, equini, altri animali destinati alla
produzione di alimenti, animali da compagnia e altri animali non destinati alla produzione di alimenti, ad
eccezione delle specie acquatiche ornamentali;

b)  tutte le specie animali acquatiche: animali acquatici destinati alla produzione di alimenti e specie acquatiche
ornamentali.».
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ALLEGATO III
TABELLA DI CONCORDANZA DELLE SPECIE E CATEGORIE DI ANIMALI

Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Tutte le specie animali

Tutte le specie animali

Tutte le specie avicole

Pollame + Uccelli ornamentali

Tutte le specie avicole da ingrasso

Pollame da ingrasso

Tutte le specie avicole destinate alla produzione di uova

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Tutte le specie avicole allevate per la riproduzione

Pollame allevato per la produzione di uova o per la
riproduzione

Tutte le specie avicole allevate per la produzione di uova

Pollame allevato per la produzione di uova o per la
riproduzione

Tutti i crostacei

Crostacei destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (crostacei)

Tutti i pesci pinnati

Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (pesci pinnati)

Tutti i pesci

Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (pesci pinnati)

Tutte le specie avicole ovaiole

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Tutte le specie avicole secondarie da ingrasso

Specie avicole secondarie da ingrasso

Tutte le specie avicole secondarie allevate per la produzione
di uova

Specie avicole secondarie allevate per la produzione di uova
o per la riproduzione

Tutte le specie suine secondarie

Specie suine secondarie

Tutte le specie di pollame secondarie destinate alla
produzione di uova

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova
o alla riproduzione

Tutte le specie di ruminanti secondarie da allevamento

Vitelli di specie bovine secondarie da allevamento + Bovini
di specie secondarie allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Agnelli di specie ovine da

allevamento + Ovini allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Capretti di specie caprine da

allevamento + Caprini allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Cervidi (animali da allevamento)

Tutte le specie di ruminanti secondarie da ingrasso

Vitelli di specie bovine secondarie da ingrasso + Bovini di
specie secondarie da ingrasso + Agnelli di specie ovine da
ingrasso (eccetto le pecore) + Ovini da ingrasso (eccetto le
pecore) + Capretti di specie caprine da ingrasso + Caprini
da ingrasso + Cervidi (animali da ingrasso)

Tutti i suini

Suini

Tutte le specie suine

Specie suine

Tutte le specie suine svezzate

Suinetti svezzati di specie suine

Tutte le specie suine da riproduzione

Scrofe di specie suine + Verri di specie suine

Tutto il pollame

Pollame

Tutte le specie di pollame

Pollame

Tutte le specie di pollame da ingrasso

Pollame da ingrasso

— 92
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Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Tutte le specie di pollame destinate alla produzione di uova

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Tutte le specie di pollame allevate per la riproduzione

Pollame allevato per la produzione di uova o per la
riproduzione

Tutte le specie di pollame allevate per la produzione di uova

Pollame allevato per la produzione di uova o per la
riproduzione

Tutte le specie

Tutte le specie animali

Tutte le specie o categorie di animali

Tutte le specie animali

Tutti i suidi

Specie suine

Tutti i suidi da ingrasso

Specie suine da ingrasso

Tutti i suidi destinati alla riproduzione

Scrofe di specie suine + Verri di specie suine

Tutti i tacchini

Tacchini

Animali acquatici

Tutte le specie animali acquatiche

Bovini Bovini
Galline riproduttrici Galline
Galline da riproduzione Galline

Vitelli

Vitelli da ingrasso + Vitelli da allevamento

Vitelli (sostituto del latte)

Vitelli da ingrasso + Vitelli da allevamento

Vitelli da ingrasso

Vitelli da ingrasso

Vitelli da allevamento

Vitelli da allevamento

Camelidi da allevamento

Giovani camelidi da allevamento + Camelidi allevati per la
produzione di latte o per la riproduzione

Camelidi da ingrasso

Camelidi da ingrasso

Canarini Uccelli ornamentali (canarini)

Canidi Cani + Altri animali non destinati alla produzione di
alimenti (Canidae)

Carpe Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti diversi
dai salmonidi (carpe)

Gatti Gatti

Bovini domestici

Bovini domestici

Bovini domestici da ingrasso

Bovini domestici da ingrasso

Polli

Polli

Polli da ingrasso

Polli da ingrasso

Polli allevati per la riproduzione

Polli allevati per la produzione di uova o per la
riproduzione

Pollastre allevate per la produzione di uova

Polli allevati per la produzione di uova o per la
riproduzione

Vacche da riproduzione

Vacche + Bovini domestici allevati per la produzione di
latte/la riproduzione
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Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Crostacei

Crostacei destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (crostacei)

Bufale da latte

Femmine adulte di specie bovine secondarie (bufale)

Vacche da latte

Vacche

Vacche da latte di specie bovine secondarie

Femmine adulte di specie bovine secondarie

Capre da latte

Capre femmine adulte

Ruminanti da latte

Ruminanti destinati alla produzione di latte/alla
riproduzione

Pecore da latte

Pecore femmine adulte

Cani

Cani

Anatre

Specie avicole secondarie (anatre)

Anatre da ingrasso

Specie avicole secondarie da ingrasso (anatre)

Equidi

Equini

Suidi da ingrasso

Specie suine da ingrasso

Felidi

Gatti + Altri animali non destinati alla produzione di
alimenti (Felidae)

Pesci pinnati

Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (pesci pinnati)

Pesci

Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (pesci pinnati)

Specie ittiche

Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti + Specie
acquatiche ornamentali (pesci pinnati)

Animali destinati alla produzione di alimenti

Specie suine + Pollame + Ruminanti + Animali acquatici
destinati alla produzione di

alimenti + Leporidi + Equini + Animali destinati alla
produzione di alimenti

Selvaggina da penna

Specie avicole secondarie (specie di volatili bersaglio da
precisare)

Capre

Capre

Capre da ingrasso

Capre da ingrasso

Uccelli ornamentali granivori

Uccelli ornamentali (uccelli granivori)

Faraone

Specie avicole secondarie (faraone (Numida meleagris)]

Faraone da riproduzione

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova
o alla riproduzione (faraone (Numida meleagris)]

Faraone da ingrasso

Specie avicole secondarie da ingrasso (faraone (Numida
meleagris)]

Porcellini d'India

Altri animali da compagnia (porcellini d'India)

— 9%
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Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Cavalli

Cavalli

Capretti

Capretti da ingrasso + Capretti da allevamento

Capretti da ingrasso

Capretti da ingrasso

Capretti da allevamento

Capretti da allevamento

Scrofe in lattazione

Scrofe

Scrofe in lattazione di tutte le specie di suidi

Scrofe di specie suine

Lagomorfi

Leporidi

Agnelli

Agnelli da ingrasso + Agnelli da allevamento

Agnelli da ingrasso

Agnelli da ingrasso

Agnelli da allevamento

Agnelli da allevamento

Volatili ovaioli

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Galline ovaiole

Galline

Pollame da uova

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Mammiferi

Specie
suine+Ruminanti+Leporidi+Equini+Camelidi+Cani+Gatti+Altri
animali da compagnia (mammiferi) + Altri animali non destinati
alla produzione di alimenti (mammiferi)

Animali marini

Animali acquatici destinati alla produzione di alimenti

(animali marini) + Altri animali da compagnia (animali
marini) + Altri animali non destinati alla produzione di
alimenti (animali marini)

Specie avicole secondarie

Specie avicole secondarie

Specie avicole secondarie da ingrasso

Specie avicole secondarie da ingrasso

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova
o alla riproduzione

Specie avicole secondarie allevate per la produzione di uova

Specie avicole secondarie allevate per la produzione di uova
o per la riproduzione

Specie secondarie di ruminanti da latte

Femmine adulte di specie bovine secondarie + Bovini di
specie secondarie allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Femmine adulte di specie ovine + Ovini
allevati per la produzione di latte/la

riproduzione + Femmine adulte di specie caprine + Caprini
allevati per la produzione di latte/la riproduzione

Pesci pinnati di specie secondarie

Pesci pinnati destinati alla produzione di alimenti diversi
dai salmonidi

Specie suine secondarie (lattanti e svezzate)

Suinetti di specie suine secondarie

Specie suine secondarie (suinetti lattanti)

Suinetti lattanti di specie suine secondarie

Specie suine secondarie (svezzate)

Suinetti svezzati di specie suine secondarie

Specie suine secondarie da ingrasso

Specie suine secondarie da ingrasso
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Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Specie suine secondarie da riproduzione

Scrofe di specie suine secondarie + Verri di specie suine
secondarie

Pollame di specie secondarie da ingrasso

Specie avicole secondarie da ingrasso

Pollame di specie secondarie destinate alla produzione di
uova

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova
o alla riproduzione

Specie di pollame secondarie

Specie avicole secondarie

Specie di pollame secondarie da riproduzione

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova
o alla riproduzione

Specie di pollame secondarie da ingrasso

Specie avicole secondarie da ingrasso

Specie di pollame secondarie destinate alla produzione di
uova

Specie avicole secondarie destinate alla produzione di uova
o alla riproduzione

Specie di pollame secondarie allevate per la riproduzione

Specie avicole secondarie allevate per la produzione di uova
o per la riproduzione

Specie di pollame secondarie allevate per la produzione di
uova

Specie avicole secondarie allevate per la produzione di uova
o per la riproduzione

Specie di ruminanti secondarie da ingrasso

Vitelli di specie bovine secondarie da ingrasso + Bovini di
specie secondarie da ingrasso + Agnelli di specie ovine da
ingrasso (eccetto le pecore) + Ovini da ingrasso (eccetto le
pecore) + Capretti di specie caprine da ingrasso + Caprini
da ingrasso + Cervidi (animali da ingrasso)

Specie di ruminanti secondarie da allevamento

Vitelli di specie bovine secondarie da allevamento + Bovini
di specie secondarie allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Agnelli di specie ovine da

allevamento + Ovini allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Capretti di specie caprine da

allevamento + Caprini allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Cervidi (animali da allevamento)

Specie secondarie di ruminanti per la produzione lattiero-
casearia

Femmine adulte di specie bovine secondarie + Bovini di
specie secondarie allevati per la produzione di latte/la
riproduzione + Femmine adulte di specie ovine + Ovini
allevati per la produzione di latte/la

riproduzione + Femmine adulte di specie caprine + Caprini
allevati per la produzione di latte/la riproduzione

Specie secondarie di ruminanti da ingrasso

Vitelli di specie bovine secondarie da ingrasso + Bovini di
specie secondarie da ingrasso + Agnelli di specie ovine da
ingrasso (eccetto le pecore) + Ovini da ingrasso (eccetto le
pecore) + Capretti di specie caprine da ingrasso + Caprini
da ingrasso + Cervidi (animali da ingrasso)

Mustelidi

Altri animali da compagnia (furetti) + Altri animali non
destinati alla produzione di alimenti (Mustelidae)

Animali non destinati alla produzione di alimenti

Animali da compagnia e altri animali non destinati alla
produzione di alimenti

Uccelli ornamentali

Uccelli ornamentali

Pesci ornamentali

Specie acquatiche ornamentali

Ovini

Ovini

— 96
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Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Pernici

Specie avicole secondarie (pernici)

Animali da compagnia

Cani + Gatti + Uccelli ornamentali + Specie acquatiche
ornamentali + Altri animali da compagnia

Fagiani Specie avicole secondarie (fagiani)
Suinetti Suinetti
Suinetti (lattanti e svezzati) Suinetti

Suinetti (svezzati)

Suinetti svezzati

Suinetti di tutte le specie di suidi

Suinetti di specie suine

Suinetti di specie suine secondarie

Suinetti di specie suine secondarie

Suinetti di specie suine secondarie (lattanti e svezzati)

Suinetti di specie suine secondarie

Suinetti di specie secondarie di suidi

Suinetti di specie suine secondarie

Suini

Suini

Suini da ingrasso

Suini da ingrasso

Suini da ingrasso di tutte le specie di suidi

Specie suine da ingrasso

Suini da ingrasso di specie secondarie di suidi

Specie suine secondarie da ingrasso

Specie suine (lattanti e svezzate)

Suinetti di specie suine

Pollame

Pollame

Pollame da riproduzione

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Pollame da ingrasso

Pollame da ingrasso

Pollame destinato alla produzione di uova

Pollame destinato alla produzione di uova o alla
riproduzione

Pollame allevato per la riproduzione

Pollame allevato per la produzione di uova o per la
riproduzione

Pollame allevato per la produzione di uova

Pollame allevato per la produzione di uova o per la
riproduzione

Specie di pollame da ingrasso

Pollame da ingrasso

Specie di pollame destinate alla produzione di uova

Pollame allevato per la produzione di uova o per la

riproduzione
Quaglie Specie avicole secondarie (quaglie)
Conigli Conigli

Conigli da ingrasso

Conigli in crescita

Rettili Altri animali destinati alla produzione di alimenti
(rettili) + Altri animali da compagnia (rettili)

Roditori Altri animali da compagnia (roditori)

Ruminanti Ruminanti

Ruminanti da ingrasso

Giovani ruminanti da ingrasso + Ruminanti da ingrasso
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Termini comunemente utilizzati per la designazione delle specie e
categorie di animali nelle autorizzazioni concesse prima del
16 dicembre 2026

Termini che designano le specie e categorie di animali
corrispondenti a norma del presente regolamento di esecuzione (a
seconda dei casi, si possono ritenere appropriate formulazioni
alternative)

[Specie/categoria animale (ulteriori precisazioni)]

Ruminanti con rumine funzionante

Ruminanti (con rumine funzionante)

Ruminanti con rumine non funzionante

Ruminanti (con rumine non funzionante)

Salmone Salmonidi (salmoni)
Salmonidi Salmonidi
Pecore Pecore

Pecore da ingrasso

Pecore da ingrasso

Scrofe

Scrofe

Scrofe da riproduzione

Scrofe

Scrofe di tutte le specie di suidi

Scrofe di specie suine

Scrofe, per apportare benefici ai suinetti

Scrofe, per apportare benefici ai suinetti

Suinetti lattanti

Suinetti lattanti

Suinetti lattanti di tutte le specie di suidi

Suinetti lattanti di specie suine

Conigli lattanti

Conigli in crescita

Suinetti lattanti di suidi

Suinetti lattanti di specie suine

Trote

Salmonidi (trote)

Tacchini

Tacchini

Tacchini da ingrasso

Tacchini da ingrasso

Tacchini allevati per la riproduzione

Tacchini allevati per la riproduzione

Specie suine secondarie svezzate

Suinetti svezzati di specie suine secondarie

Suinetti svezzati

Suinetti svezzati

Suinetti svezzati di tutti i suidi

Suinetti svezzati di specie suine

Suinetti svezzati di specie suine secondarie

Suinetti svezzati di specie suine secondarie

Suidi svezzati

Suinetti svezzati di specie suine

Suinetti svezzati di suidi

Suinetti svezzati di specie suine

Mammiferi dei giardini zoologici

Altri animali non destinati alla produzione di alimenti
(mammiferi dei giardini zoologici)

26CE1714
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1116 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026
recante I'elenco di prodotti, componenti e flussi di rifiuti considerati dotati di un pertinente

potenziale di recupero delle materie prime critiche a norma del regolamento (UE) 2024/1252

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2024/1252 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 aprile 2024, che istituisce un quadro
atto a garantire un approvvigionamento sicuro e sostenibile di materie prime critiche e che modifica i regolamenti
(UE) n. 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1724 e (UE) 2019/1020 ("), in particolare l'articolo 26, paragrafo 7,

considerando quanto segue:

1) A norma dellarticolo 26, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2024/1252, gli Stati membri sono tenuti ad adottare
parag 4 g
programmi nazionali contenenti misure volte ad aumentare la circolarita delle materie prime critiche.

(2) A norma dell'articolo 26, paragrafo 7, del regolamento (UE) 2024/1252, la Commissione ¢ tenuta a specificare un
elenco di prodotti, componenti e flussi di rifiuti considerati dotati di un pertinente potenziale di recupero delle
materie prime critiche. Tale elenco dovrebbe fungere da riferimento per definire 'ambito di applicazione delle
misure nazionali di cui all'articolo 26, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2024/1252. Lelenco non dovrebbe
impedire agli Stati membri di prendere in considerazione ulteriori prodotti, componenti e flussi di rifiuti per il
recupero delle materie prime critiche nel contesto delle proprie pratiche nazionali in materia di circolarita.

(3) Lelenco di cui all'allegato del presente regolamento contiene i prodotti, i componenti e i flussi di rifiuti che la
Commissione ritiene dotati di un pertinente potenziale di recupero delle materie prime critiche, tenendo conto dei
criteri di cui all'articolo 26, paragrafo 7, secondo comma, del regolamento (UE) 2024/1252.

(4)  Lelenco rispecchia lo stato attuale dello sviluppo tecnologico e delle condizioni di mercato pertinenti per il recupero
delle materie prime critiche. Alla luce dei futuri sviluppi tecnologici e normativi, la Commissione potra, se del caso,
aggiornare il presente atto di esecuzione.

(5)  Irifiuti di estrazione non sono inclusi nell'elenco in quanto le misure volte a promuovere il recupero delle materie
prime critiche dai rifiuti di estrazione sono gia contemplate dall’articolo 27 del regolamento (UE) 2024/1252,

(6) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato per l'attuazione del regolamento sulle
materie prime critiche, istituito dall'articolo 39, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2024/1252,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I prodotti, i componenti e i flussi di rifiuti che figurano nell'elenco di cui all'allegato del presente regolamento sono
considerati dotati di un pertinente potenziale di recupero delle materie prime critiche ai sensi dell’articolo 26, paragrafo 1,
lettere b) e ¢), del regolamento (UE) 2024/1252.

() GUL, 2024/1252, 3.5.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/1252]0j.
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Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ALLEGATO

Elenco di prodotti, componenti e flussi di rifiuti considerati dotati di un pertinente potenziale di recupero delle materie
prime critiche:

1. Batterie, in particolare con i componenti seguenti:
—  materiali catodici attivi*
—  materiali anodici attivi*
—  collettori di corrente catodici*
—  collettori di corrente anodici*
—  sistemi di gestione delle batterie

—  cavi interni

2. Apparecchiature elettriche ed elettroniche, in particolare con i componenti seguenti:
—  magneti permanenti
—  dischi rigidi
—  compressori
—  display (tubo catodico, cristalli liquidi, pellicola sottile, plasma)
—  circuiti stampati
— cavi
—  celle fotovoltaiche
— telai fotovoltaici

—  frazione rimanente dopo smantellamento specifico in pre-trattamento (')

3. Turbine eoliche e relative infrastrutture, in particolare con i componenti seguenti:
—  magneti permanenti
—  generatori
— trasformatori
—  convertitori e invertitori

—  cavi

4. Veicoli a motore (), in particolare con i componenti seguenti:
— motori di trazione a magneti permanenti
—  motori di trazione a induzione

—  motori elettrici non di trazione

(") * Questi componenti possono anche essere costituenti principali di una frazione mista dopo un trattamento di fine vita specifico, ad
esempio massa nera.

Pur non essendo un componente, la frazione di rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche che rimane dopo lo smantellamento
specifico in pre-trattamento contiene generalmente quantita elevate di materie prime critiche e pud pertanto essere opportuno
includerla nei programmi nazionali di circolarita.

() Quali definiti nel regolamento (UE) 2018/858 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2018, relativo all'omologazione
e alla vigilanza del mercato dei veicoli a motore e dei loro rimorchi, nonché dei sistemi, dei componenti e delle entita tecniche
indipendenti destinati a tali veicoli, che modifica i regolamenti (CE) n. 715/2007 e (CE) n. 595/2009 e abroga la direttiva 2007/46/CE
(GUL 151 del 14.6.2018, pag. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).
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—  componenti elettrici ed elettronici soggetti a riutilizzo, riciclaggio o qualsiasi altra forma di recupero a norma
di pertinenti atti dell'Unione nella versione vigente

—  convertitori e invertitori

—  cablaggi principali

—  celle a combustibile

—  convertitori catalitici

—  componenti efo parti di alluminio lavorato
—  componenti e/o parti di alluminio fuso

—  componenti e/o parti di magnesio

Mezzi di trasporto leggeri

Infrastrutture energetiche () e infrastrutture di telecomunicazione (*)
Pompe industriali

Catalizzatori industriali

Digestato e compost ottenuti da rifiuti organici raccolti separatamente

= 0° »® N oo

0. Fanghi e ceneri, in particolare:
—  fango di depurazione ottenuto dal trattamento delle acque reflue urbane ()

—  ceneri pesanti e ceneri leggere derivanti dal mono-incenerimento dei fanghi ottenuti dal trattamento delle acque
reflue urbane

—  ceneri pesanti ottenute dall'incenerimento dei rifiuti solidi urbani

—  ceneri pesanti ottenute dall'incenerimento dei rifiuti commerciali o industriali

11. Rifiuti da costruzione e demolizione, con particolare attenzione all'alluminio e alle sue leghe, al rame e alle sue leghe e
ai cavi negli edifici

() Quali definite all'articolo 2, punto 1, del regolamento(UE) 2022/869 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2022,
sugli orientamenti per le infrastrutture energetiche transeuropee, che modifica i regolamenti (CE) n. 715/2009, (UE) 2019/942 e
(UE) 2019/943 e le direttive 2009/73/CE e (UE) 2019/944, e che abroga il regolamento (UE) n. 347/2013 (GU L 152 del 3.6.2022,
pag. 45, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2022/869/0j).

() Elementi cui si fa riferimento nella definizione di «infrastruttura fisica» di cui all'articolo 2, punto 2, della direttiva 2014/61/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, recante misure volte a ridurre i costi dellinstallazione di reti di
comunicazione elettronica ad alta velocita (GU L 155 del 23.5.2014, pag. 1, ELL: http://data.curopa.cu/eli/dir[2014/61/0j) e
allarticolo 2, punto 4, del regolamento (UE) 2024/1309 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2024, recante misure
volte a ridurre i costi dell'installazione di reti di comunicazione elettronica Gigabit, che modifica il regolamento (UE) 2015/2120 e
abroga la direttiva 2014/61|UE (regolamento sull'infrastruttura Gigabit) (GU L, 2024/1309, 8.5.2024, ELI: http:|/data.europa.eu/eli/
reg[2024/1309/0j).

Sistemi cui si fa riferimento nella definizione di «reti di comunicazione elettronica» di cui all'articolo 2, punto 1, della direttiva
(UE) 2018/1972 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 dicembre 2018, che istituisce il codice europeo delle comunicazioni
elettroniche (GU L 321 del 17.12.2018, pag. 36, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2018/1972/0j).

() Quali definite all'articolo 2, punto 1, della direttiva (UE) 2024/3019 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 novembre 2024,
concernente il trattamento delle acque reflue urbane (GU L, 2024/3019, 12.12.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2024/3019)0j).

26CE1715
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1117 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

relativo all'autorizzazione della L-isoleucina prodotta con Escherichia coli CCTCC M 20231916 come
additivo per mangimi destinati a tutte le specie animali

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale (), in particolare I'articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati all'alimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione.

(2) In conformita all'articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003 & stata presentata una domanda di autorizzazione
della L-isoleucina prodotta con Escherichia coli CCTCC M 20231916. La domanda era corredata delle informazioni
dettagliate e dei documenti prescritti all'articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) La domanda riguarda l'autorizzazione della L-isoleucina prodotta con Escherichia coli CCTCC M 20231916 come
additivo per mangimi destinati a tutte le specie animali per 'uso nei mangimi e nell'acqua di abbeveraggio, con la
richiesta che tale additivo sia classificato nella categoria «additivi nutrizionali» e nel gruppo funzionale «aminoacidi,
loro sali e analoghi».

(4)  Nel parere del 17 settembre 2025 (*) I'Autorita europea per la sicurezza alimentare (<Autorita») ha concluso che l'uso
della L-isoleucina prodotta con Escherichia coli CCTCC M 20231916 nei mangimi ¢ sicuro per le specie bersaglio
quando ¢ usata come integratore dietetico in quantita adeguate, in funzione dei relativi bisogni nutrizionali. A causa
del rischio di squilibri nutrizionali e per motivi igienici I'Autorita nutre tuttavia preoccupazioni in merito all'uso
della L-isoleucina nell'acqua di abbeveraggio. LAutorita ha inoltre concluso che l'uso della L-isoleucina prodotta con
Escherichia coli CCTCC M 20231916 nell'alimentazione animale & sicuro per i consumatori e per I'ambiente. In
assenza di dati essa non ha potuto trarre conclusioni sulla possibilita che 'additivo sia irritante per la pelle efo per gli
occhi e un sensibilizzante della pelle, ma ha individuato un rischio da inalazione di endotossine per gli utilizzatori
delladditivo. L'Autorita ha altresi concluso che la sostanza & considerata una fonte efficace dellaminoacido
L-isoleucina per l'alimentazione dei non ruminanti. Affinché la supplementazione di L-isoleucina sia efficace tanto
nelle specie ruminanti quanto in quelle non ruminanti, & necessario proteggere la sostanza dalla degradazione
ruminale. UAutorita non ha ritenuto necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo all'immissione
sul mercato. Essa ha verificato anche la relazione sul metodo di analisi dell'additivo per mangimi negli alimenti per
animali presentata dal laboratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n. 1831/2003.

() GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29, ELL: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/o;j.
() EFSA Journal, 2025, 23(10), €9687. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9687.
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(5) Alla luce di quanto precede, la Commissione ritiene che la L-isoleucina prodotta con Escherichia coli CCTCC M
20231916 soddisfi le condizioni stabilite all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. E pertanto opportuno
autorizzare 'uso di tale sostanza come additivo per mangimi. La Commissione ritiene che i possibili rischi per
l'igiene connessi all'uso di tale aminoacido nell'acqua di abbeveraggio debbano essere affrontati dagli operatori del
settore dei mangimi nell'ambito dei loro obblighi di garantire il rispetto dei pertinenti requisiti in materia di igiene di
cui al regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio () che stabilisce requisiti per I'igiene dei
mangimi. Se utilizzata nell'alimentazione dei ruminanti, la L-isoleucina prodotta con Escherichia coli CCTCC M
20231916 dovrebbe essere protetta dalla degradazione ruminale. E opportuno avvertire l'utilizzatore della necessita
di tenere conto dellapporto con la dieta di tutti gli aminoacidi essenziali e condizionatamente essenziali, in
particolare nel caso di una supplementazione con L-isoleucina nellacqua di abbeveraggio. La Commissione ritiene
inoltre che debbano essere adottate misure di protezione adeguate al fine di evitare effetti nocivi sulla salute degli
utilizzatori dell'additivo.

(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
Autorizzazione
La sostanza specificata nell'allegato, appartenente alla categoria «additivi nutrizionali» e al gruppo funzionale «aminoacidi,
loro sali e analoghi», ¢ autorizzata come additivo nell'alimentazione animale alle condizioni indicate in tale allegato.
Articolo 2
Entrata in vigore

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione
europea.

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione
La presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Regolamento (CE) n. 183/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 gennaio 2005, che stabilisce requisiti per Iigiene dei
mangimi (GU L 35 dell’8.2.2005, pag. 1, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/eli/reg/2005/1830j).
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1122 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

relativo all’autorizzazione di un preparato di Enterococcus lactis NCIMB 11181 come additivo per
mangimi destinati a pollame da ingrasso e allevato per la produzione di uova o per la riproduzione e
uccelli ornamentali (titolare dell’autorizzazione: Chr. Hansen A/S)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi
destinati all'alimentazione animale ('), in particolare l'articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l'autorizzazione degli additivi destinati allalimentazione animale e
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione.

(2)  In conformita all'articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003 ¢ stata presentata una domanda di autorizzazione di
un preparato di Enterococcus lactis NCIMB 11181 (precedentemente identificato come Enterococcus faecium NCIMB
11181). La domanda era corredata delle informazioni dettagliate e dei documenti prescritti all'articolo 7, paragrafo
3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) La domanda riguarda l'autorizzazione del preparato di Enterococcus lactis NCIMB 11181 come additivo per mangimi
destinati a polli da ingrasso o pollastre allevate per la produzione di uova, altre specie avicole da ingrasso o allevate
per la produzione di uova e uccelli ornamentali per 'uso nei mangimi e nell'acqua di abbeveraggio, con la richiesta
che tale preparato sia utilizzato nei mangimi contemporaneamente ai coccidiostatici monensin sodico e decochinato
e che tale additivo sia classificato nella categoria «additivi zootecnici» e nel gruppo funzionale «stabilizzatori della
flora intestinale».

(4)  Nel parere del 30 gennaio 2024 (%) T'Autorita europea per la sicurezza alimentare (<Autorita») ha concluso che il
preparato di Enterococcus lactis NCIMB 11181 ¢ sicuro per polli da ingrasso o pollastre allevate per la produzione di
uova, altre specie avicole da ingrasso o allevate per la produzione di uova e uccelli ornamentali, per i consumatori e
per I'ambiente. UAutorita ha inoltre concluso che la formulazione solida idrosolubile dell'additivo non & considerata
irritante per la pelle o per gli occhi. Data la natura proteica dell'agente attivo, sia la formulazione solida che la
formulazione solida idrosolubile dell'additivo sono considerate sensibilizzanti delle vie respiratorie. LAutorita non
ha potuto trarre conclusioni sulla possibilita che la formulazione solida dell'additivo sia irritante per la pelle e per gli
occhi o sulla possibilita che entrambe le formulazioni provochino sensibilizzazione cutanea. Essa ha inoltre concluso
che T'uso di Enterococcus lactis NCIMB 11181 € compatibile con i coccidiostatici monensin sodico e decochinato. In
seguito alla valutazione dei nuovi dati presentati dal richiedente, nel parere del 16 settembre 2025 () 'Autorita ha
concluso che, quando usato come integratore a 3 x 10" CFU/kg di mangime completo e nell'acqua di abbeveraggio
a 1,5 x 10" CFU[l, I'additivo pud essere efficace come additivo zootecnico destinato a polli da ingrasso. La
conclusione relativa ai polli da ingrasso ¢ estesa alle pollastre allevate per la produzione di uova ed estrapolata a tutto
il pollame da ingrasso, a tutto il pollame allevato per la produzione di uova e agli uccelli ornamentali. LAutorita non
ha ritenuto necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo allimmissione sul mercato.

() GUL 268 del 18.10.2003, pag. 29, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/0j.
(*) EFSA Journal 2024;22:e8623, https:/[doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8623.
(*) EFSA Journal 2025;23:¢9680, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9680.
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(5) 11 laboratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n. 1831/2003 ha ritenuto valide e applicabili all'attuale
domanda le conclusioni e le raccomandazioni formulate in una valutazione precedente relativa a un’altra domanda
di autorizzazione dello stesso additivo e verificate dallAutorita nel parere del 1° febbraio 2012 (¥). In conformita
all'articolo 5, paragrafo 4, lettera a), del regolamento (CE) n. 378/2005 della Commissione (), non ¢ pertanto stata
richiesta una relazione di valutazione del laboratorio di riferimento.

(6)  Alla luce di quanto precede, la Commissione ritiene che il preparato di Enterococcus lactis NCIMB 11181 soddisfi le
condizioni stabilite all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. E pertanto opportuno autorizzare I'uso di tale
preparato per il pollame da ingrasso e allevato per la produzione di uova o per la riproduzione e gli uccelli
ornamentali. La Commissione ritiene inoltre che debbano essere adottate misure di protezione adeguate al fine di
evitare effetti nocivi sulla salute degli utilizzatori dell'additivo.

(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
Autorizzazione
1l preparato specificato nell’allegato, appartenente alla categoria «additivi zootecnici» e al gruppo funzionale «stabilizzatori
della flora intestinale», ¢ autorizzato come additivo nell'alimentazione animale alle condizioni indicate in tale allegato.
Articolo 2
Entrata in vigore

1l presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell Unione
europea.

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

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione
La presidente
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2574, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2012.2574.

() Regolamento (CE) n. 378/2005 della Commissione, del 4 marzo 2005, sulle modalita di applicazione del regolamento (CE)
n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i compiti e le mansioni del laboratorio comunitario di
riferimento concernenti le domande di autorizzazione di additivi per mangimi (GU L 59 del 5.3.2005, pag. 8, ELL: http://data.europa.
eulelijreg/2005/378/0j).
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1124 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026
relativo alla sospensione del regime di perfezionamento attivo per lo zucchero greggio di canna
utilizzato per ottenere zucchero bianco
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 (), in particolare I'articolo 195 e l'articolo 229, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) Larticolo 195 del regolamento (UE) n. 1308/2013 prevede la possibilita per la Commissione di sospendere il regime
di perfezionamento attivo se il mercato dell'Unione subisce o rischia di subire perturbazioni. Si tratta di una misura di
applicazione generale, decisa dalla Commissione mediante un regolamento di esecuzione della Commissione.

(2) 1l perfezionamento attivo € un regime doganale speciale di cui all'articolo 256 del regolamento (UE) n. 952/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio (%), nel quadro del quale merci non unionali possono essere utilizzate nel
territorio doganale dell'Unione in una o pit operazioni di perfezionamento senza essere soggette a dazi e oneri
prima di essere riesportate o immesse in libera pratica nel territorio doganale dell'Unione, fatti salvi i dazi e gli oneri
all'importazione applicabili. Gli operatori dell'Unione devono chiedere unautorizzazione per il ricorso al regime di
perfezionamento attivo a norma dell'articolo 211, paragrafo 1, di tale regolamento.

(3) Nell'ambito del perfezionamento attivo esistono due regimi: le merci non unionali possono essere importate,
trasformate e infine riesportate (IM-EX), oppure gli operatori possono chiedere un’autorizzazione di esportazione
anticipata di prodotti trasformati ottenuti da merci equivalenti, costituite da merci unionali, dopo di che, entro un
periodo di tempo limitato, le merci non unionali, sostituite da merci equivalenti, possono essere importate
nell'Unione, senza essere soggette a dazi e oneri e immesse in libera pratica nel territorio doganale dell’'Unione
(EX-IM). Nel caso dello zucchero, l'allegato 71-04 del regolamento delegato (UE) 2015/2446 della Commissione ()
ammette il ricorso alla compensazione per equivalenza tra lo zucchero greggio di canna prodotto al di fuori dell'UE
(codici NC 1701 13 90 e 1701 14 90) e la barbabietola da zucchero (codice NC 1212 91 80) a condizione che siano
ottenuti prodotti compensatori del codice NC 1701 99 10 (zucchero bianco).

(4)  Limportatore di zucchero greggio in esenzione da dazio puo essere un operatore diverso dall’esportatore di zucchero
raffinato e puo avere sede in un altro Stato membro. Pertanto l'esportazione di zucchero bianco o di zucchero in
forma di prodotto trasformato pud portare all'importazione di zucchero greggio prodotto al di fuori dell'UE in
esenzione da dazio in uno Stato membro diverso da quello in cui ha avuto luogo l'esportazione iniziale. Il principio
guida del perfezionamento attivo prevede l'equilibrio tra i quantitativi di merci importate in esenzione da dazi e
oneri e le corrispondenti esportazioni di merci trasformate in cui tali merci sono incorporate. Tuttavia, in una
situazione di EX-IM in cui le importazioni avvengono in un altro Stato membro, l'esportazione di zucchero da uno
Stato membro puod comportare una maggiore disponibilita di zucchero in un altro e incidere sugli scambi all'interno
dell'Unione.

() GUL 347 del 20.12.2013, pag. 671, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2013/1308/0j.

(*) Regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 ottobre 2013, che istituisce il codice doganale
dell'Unione (GU L 269 del 10.10.2013, pag. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2013/952/0j).

() Regolamento delegato (UE) 2015/2446 della Commissione, del 28 luglio 2015, che integra il regolamento (UE) n. 952/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio in relazione alle modalita che specificano alcune disposizioni del codice doganale dell'Unione
(GU L 343 del 29.12.2015, pag. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_del/2015/2446/0j).
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(5)  Per quanto riguarda il mercato dello zucchero dell'Unione nel suo complesso, le statistiche di Eurostat sul commercio
mostrano che le importazioni in regime di perfezionamento attivo sono aumentate nelle ultime tre campagne di
commercializzazione. Nella campagna di commercializzazione 2022/2023 sono state importate 393 371 tonnellate
di zucchero greggio e 236 201 tonnellate di zucchero bianco. Nella campagna di commercializzazione 2024/2025 le
importazioni di zucchero greggio sono aumentate a 587 472 tonnellate, mentre le importazioni di zucchero bianco
sono scese a 154 915 tonnellate, portando il totale delle importazioni di zucchero in regime di perfezionamento
attivo a 742 387 tonnellate, pari al 5 % della domanda del mercato dell'Unione.

(6) Nei primi tre mesi della campagna di commercializzazione 2025/2026 sono state importate in regime di
perfezionamento attivo 257 405 tonnellate di zucchero greggio e 61 537 tonnellate di zucchero bianco. Rispetto ai
primi tre mesi della campagna di commercializzazione 2024/2025, il ricorso al perfezionamento attivo ¢ aumentato
del 43 %. Se le importazioni dovessero continuare a tale ritmo, quelle in regime di perfezionamento attivo per l'intera
campagna di commercializzazione potrebbero arrivare a rappresentare '8 % della domanda dell'Unione stimata per
la campagna di commercializzazione 2025/2026.

(7)  Le informazioni contenute nelle notifiche degli Stati membri sui prezzi dello zucchero bianco, sulla superficie
coltivata con barbabietole da zucchero e sulla produzione di zucchero bianco, presentate a norma del regolamento
di esecuzione (UE) 2017/1185 della Commissione (), dimostrano che il recente periodo di prezzi elevati dello
zucchero ha aumentato lattrattiva finanziaria della coltura, determinando un aumento della superficie coltivata con
barbabietole da zucchero tra le campagne di commercializzazione 2023/2024 ¢ 2024/2025. La corrispondente
produzione di zucchero bianco ¢ passata da 15,6 milioni di tonnellate nella campagna di commercia-
lizzazione 2023/2024 a 16,6 milioni di tonnellate nella campagna di commercializzazione 2024/2025. Nello stesso
periodo la domanda dell'Unione ¢ rimasta stabile a 15,3 milioni di tonnellate.

(8) La maggiore disponibilita, il ristagno della domanda e il forte calo dei prezzi sul mercato mondiale hanno
determinato un calo del prezzo medio dello zucchero bianco nell'Unione dall'inizio del 2024. Lultimo prezzo medio
dell'Unione disponibile ¢ pari a 516 EUR per tonnellata nel gennaio 2025, in calo rispetto al livello massimo di
856 EUR per tonnellata del dicembre 2023.

(9) Diversi attori del mercato dell'Unione hanno risposto all'offerta eccedentaria riducendo la produzione di barbabietole
da zucchero e zucchero bianco nell'Unione. Nella campagna di commercializzazione 2025/2026 la superficie
coltivata con barbabietole si ¢ ridotta del 12 %. Tuttavia, a causa delle condizioni di crescita favorevoli, la produzione
stimata si ¢ ridotta solo del 3 %, scendendo a 16 milioni di tonnellate di zucchero bianco. Tenuto conto della
situazione del mercato mondiale, si prevede che gran parte della produzione eccedentaria si aggiungera ai livelli gia
significativi delle scorte di zucchero dell'Unione che, secondo le notifiche degli Stati membri presentate a norma del
regolamento di esecuzione (UE) 2017/1185, ammontavano a 2,3 milioni di tonnellate alla fine della campagna di
commercializzazione 2024/2025 rispetto a 1,5 milioni di tonnellate allinizio della campagna di commercia-
lizzazione 2022/2023.

(10) Oltre alla riduzione della superficie coltivata con barbabietole da zucchero, la risposta del mercato si ¢ manifestata
anche nell'intensificazione delle esportazioni di zucchero bianco. Le statistiche di EUROSTAT sul commercio per le
campagne 2022/2023 e 2024/2025 mostrano uno spostamento del mercato dello zucchero dell'Unione da un
mercato di importazione netta a un mercato di esportazione netta. In tale periodo le esportazioni di zucchero in
regime normale sono aumentate da 0,6 milioni di tonnellate a 1,6 milioni di tonnellate, mentre le importazioni in
regime normale sono diminuite da 2,3 milioni di tonnellate a 0,6 milioni di tonnellate. Cid rispecchia il minor
fabbisogno di zucchero proveniente da paesi terzi sul mercato dell'Unione e la produzione eccedentaria dell'Unione.

(11) Secondo le statistiche di EUROSTAT sul commercio, tra la campagna di commercializzazione 2022/2023 e la
campagna 2024/2025 le importazioni in regime normale e quelle in regime di perfezionamento attivo sono
diminuite, passando da 3 milioni di tonnellate a 1,4 milioni di tonnellate di zucchero. Tuttavia le importazioni in
regime di perfezionamento attivo hanno rappresentato il 54 % delle importazioni totali di zucchero nella campagna
di commercializzazione 20242025, rispetto al 21 % nella campagna 2022/2023. Nei primi tre mesi della
campagna di commercializzazione 2025/2026 la quota delle importazioni in regime di perfezionamento attivo &
stata pari al 58 % delle importazioni totali. Di conseguenza la crescita del ricorso al perfezionamento attivo ha
sostituito sempre pitt la domanda di zucchero originario dell'Unione e ha indebolito l'effetto sul mercato della
riduzione delle importazioni in regime normale e dell'aumento delle esportazioni in regime normale.

() Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1185 della Commissione, del 20 aprile 2017, recante modalita di applicazione dei regolamenti
(UE) n. 1307/2013 e (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le notifiche alla Commissione di
informazioni e documenti e che modifica e abroga alcuni regolamenti della Commissione (GU L 171 del 4.7.2017, pag. 113,
ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2017/1185/0j).
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(12) 11 passaggio dalle importazioni di zucchero in regime normale alle importazioni in regime di perfezionamento attivo
esercita inoltre un’ulteriore pressione sul prezzo medio dell'Unione, in quanto il valore medio all'importazione (costo,
assicurazione e nolo, «if») delle importazioni in regime di perfezionamento attivo ¢ inferiore al valore cif medio
all'importazione in regime normale. Nell'ambito del perfezionamento attivo gli operatori dell'Unione possono
importare zucchero non soggetto a dazi e oneri da origini pili competitive rispetto alle origini che hanno un accesso
preferenziale al mercato dell'Unione. Nello specifico la quota crescente delle importazioni di zucchero greggio, che
nel caso del regime di perfezionamento attivo EX-IM puo essere raffinata e immessa in libera pratica sul mercato
interno dell'Unione, esercita una pressione sui prezzi dello zucchero dell'Unione esponendo ulteriormente il mercato
ai prezzi bassi sul mercato mondiale e causa ritardi nella ripresa del mercato. Tale quota riduce inoltre I'efficacia dei
regimi di accesso al mercato accuratamente calibrati, negoziati nellambito di accordi commerciali bilaterali e
multilaterali, in cui lo zucchero & considerato un prodotto sensibile, come richiesto dal gruppo ad alto livello sullo
zucchero nella relazione del 5 luglio 2019 ().

(13) Nella campagna di commercializzazione 2024/2025 lo zucchero greggio di canna di cui al codice NC 1701 14 90
importato in regime di perfezionamento attivo aveva un valore cif medio di 469 EUR(t, rispetto a un valore cif
medio di 604 EUR/t per le importazioni in regime normale di zucchero greggio di canna di cui al codice NC
1701 14 10. Tali prezzi cif sono calcolati sulla base del valore e del volume di tali importazioni secondo le statistiche
di EUROSTAT sul commercio. Nell'ambito delle importazioni in regime normale, lo zucchero greggio di canna
importato per ottenere zucchero bianco rientra nel codice NC 1701 14 10, che ¢ soggetto a un regime di uso finale.
Nell'ambito del regime di perfezionamento attivo, il codice NC 1701 14 90 ¢ utilizzato per lo zucchero greggio di
canna importato per ottenere zucchero bianco.

(14) Anche se le importazioni di zucchero in regime di perfezionamento attivo sono equilibrate dalle esportazioni di
prodotti trasformati, 'uso eccessivo del perfezionamento attivo, in particolare I'importazione di zucchero greggio di
canna utilizzato per ottenere zucchero bianco, sostituisce la domanda di zucchero originario dell'Unione sul mercato
dell'Unione. Tale situazione contribuisce a indebolire la posizione negoziale dei produttori di zucchero dell'Unione,
ritarda la contrattazione e aumenta la probabilita di accumulo delle scorte e di vendite con ribassi. Tali effetti
possono alterare la formazione dei prezzi e la pianificazione delle vendite sul mercato dell'Unione e causare pertanto
una turbativa del mercato.

(15) Sulla base di quanto precede, la Commissione ritiene che il mercato dello zucchero dell'Unione subisca e rischi di
subire ulteriori perturbazioni a causa del costante aumento delle importazioni in regime di perfezionamento attivo,
in particolare per lo zucchero greggio di canna utilizzato per ottenere zucchero bianco, il cui valore cif ¢ inferiore al
valore cif delle importazioni in regime normale e notevolmente inferiore al prezzo medio dell'Unione.

(16) Occorre pertanto sospendere il ricorso al regime di perfezionamento attivo nel settore dello zucchero per lo zucchero
greggio di canna utilizzato per ottenere zucchero bianco. Considerando che 'aumento delle importazioni in regime di
perfezionamento attivo riguarda principalmente le importazioni di zucchero greggio di canna, che rappresentano la
quota maggiore dei ricorsi al perfezionamento attivo e la pitt grande differenza di prezzo rispetto alle importazioni
in regime normale, & proporzionato sospendere soltanto parzialmente il ricorso al regime di perfezionamento attivo,
vale a dire solo per lo zucchero greggio di canna utilizzato per ottenere zucchero bianco.

(17) Per evitare ulteriori perturbazioni del mercato, & pertanto opportuno sospendere, a decorrere dal giorno della
pubblicazione del presente regolamento nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea, la concessione di nuove
autorizzazioni di perfezionamento attivo dello zucchero greggio dei codici NC 1701 13 90 e 1701 14 90 utilizzato
per ottenere zucchero bianco e I'uso di zucchero per la compensazione per equivalenza di cui all'allegato 71-04 del
regolamento delegato (UE) 2015/2446. Al fine di mantenere la certezza del diritto ed evitare perturbazioni degli
obblighi contrattuali gia in vigore in virtt di autorizzazioni gia concesse, ¢ opportuno prevedere un periodo
transitorio di trenta giorni, al termine del quale le autorizzazioni esistenti che conferiscono il diritto di utilizzare il
regime di perfezionamento attivo per lo zucchero greggio di canna o la compensazione per equivalenza dovrebbero
essere sospese.

(18) Tenuto conto delle stime di produzione per la campagna di commercializzazione 2025/2026 e delle scorte
accumulate che saranno riportate alla campagna di commercializzazione 20262027, si prevede che il mercato sara
ancora esposto al rischio di perturbazioni dalle importazioni in regime di perfezionamento attivo oltre la fine della
campagna di commercializzazione 2025/2026 in corso. E pertanto opportuno sospendere il pertinente regime di
perfezionamento attivo per lo zucchero greggio di canna per un periodo di 12 mesi fino al 27 maggio 2027. La
Commissione riesaminera I'impatto della sospensione entro sei mesi dalla data di entrata in vigore.

(19) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato per I'organizzazione comune dei
mercati agricoli, sottogruppo «Seminativi e olio d’oliva»,

() https:/|agriculture.ec.europa.eu/farming/crop-productions-and-plant-based-products/sugar_en?prefLang=it.
ps://ag p g|crop-p p p g p 3
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HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atticolo 1
1. Adecorrere dalla data di entrata in vigore del presente regolamento, il ricorso al regime di perfezionamento attivo &
sospeso per quanto riguarda lo zucchero greggio di canna di cui ai codici NC 1701 1390 e 1701 14 90 utilizzato per
ottenere prodotti trasformati del codice NC 1701 99 10 (zucchero bianco).
2. Il paragrafo 1 non si applica alle importazioni effettuate in regime di perfezionamento attivo durante un periodo di
30 giorni a decorrere dalla data di entrata in vigore del presente regolamento conformemente alle autorizzazioni valide a
tale data.

Atticolo 2
Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente regolamento, la Commissione riesamina l'impatto della
sospensione di cui all’articolo 1 e adotta le opportune misure necessarie.

Articolo 3

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

Esso si applica fino al 27 maggio 2027.

I presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile negli
Stati membri conformemente ai trattati.

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione

La presidente
Ursula VON DER LEYEN

26CE1718
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2026/1162 DELLA COMMISSIONE
del 21 maggio 2026

recante modifica della decisione di esecuzione (UE) 2021/1803 che stabilisce gli importi provvisori
assegnati a ciascuno Stato membro a carico delle risorse della riserva di adeguamento alla Brexit e
I'importo minimo del sostegno alle comunita costiere locali e regionali

[notificata con il numero C(2026) 1768]

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2021/1755 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 ottobre 2021, che istituisce la riserva di
adeguamento alla Brexit ('), in particolare I'articolo 4, paragrafo 5,

considerando quanto segue:

(1) Con decisione di esecuzione (UE) 2021/1803 (?), modificata dalla decisione di esecuzione (UE) 2023/837 della
Commissione (*), la Commissione ha stabilito gli importi provvisori assegnati a ciascuno Stato membro a carico delle
risorse della riserva di adeguamento alla Brexit («riserva») conformemente alla metodologia di cui all'allegato I del
regolamento (UE) 2021/1755, nonché I'importo minimo delle risorse da spendere in conformita all'articolo 4,
paragrafo 4, di tale regolamento.

(2)  Con regolamento (UE) 2023435 del Parlamento europeo e del Consiglio (), gli Stati membri sono stati autorizzati a
trasferire al dispositivo per la ripresa e la resilienza la totalita o una parte dell'importo provvisorio loro assegnato
nell'ambito della riserva. Nel 2023 23 Stati membri hanno presentato una richiesta motivata di trasferimento di un
importo totale di 2 089 446 003 EUR dalla riserva al dispositivo per la ripresa e la resilienza. La Commissione ha
valutato positivamente tali richieste.

(3) Nel contesto del riesame del quadro finanziario pluriennale, il regolamento (UE, Euratom) 2020/2093 del
Consiglio () ¢ stato modificato e le risorse massime stabilite in tale regolamento per la riserva di adeguamento alla
Brexit hanno subito una riduzione pari al saldo non utilizzato della riserva (inizialmente previsto per la rata del
2025). Limporto residuo disponibile corrisponde a 584 264 090 EUR.

(4) 1 regolamento (UE) 2021/1755 ¢ stato modificato tenendo conto di tale riduzione. Tali modifiche delle risorse
massime della riserva di adeguamento alla Brexit dovrebbero riflettersi negli importi provvisori assegnati a ciascuno
Stato membro e nell'importo minimo del sostegno alle comunita costiere locali e regionali.

(5)  Per motivi di programmazione, gli importi provvisori globali assegnati a ciascuno Stato membro sono espressi a
prezzi correnti.

(6)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza la decisione di esecuzione (UE) 2021/1803,

() GUL 357 dell’8.10.2021, pag. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1755/oj.

() Decisione di esecuzione (UE) 2021/1803 della Commissione, dell'8 ottobre 2021, che stabilisce gli importi provvisori assegnati a
ciascuno Stato membro a carico delle risorse della riserva di adeguamento alla Brexit e 'importo minimo del sostegno alle comunita
costiere locali e regionali (GU L 362 del 12.10.2021, pag. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/1803/0j).

() Decisione di esecuzione (UE) 2023837 della Commissione, del 17 aprile 2023, recante modifica della decisione di esecuzione
(UE) 2021/1803 che stabilisce gli importi provvisori assegnati a ciascuno Stato membro a carico delle risorse della riserva di
adeguamento alla Brexit e 'importo minimo del sostegno alle comunita costiere locali e regionali (GU L 105 del 20.4.2023, pag. 55,
ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2023/8370j).

(*) Regolamento (UE) 2023/435 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 febbraio 2023, che modifica il regolamento
(UE) 2021/241 per quanto riguarda l'inserimento di capitoli dedicati al piano REPowerEU nei piani per la ripresa e la resilienza e che
modifica i regolamenti (UE) n. 1303/2013, (UE) 2021/1060 e (UE) 2021/1755, e la direttiva 2003/87/CE (GU L 63 del 28.2.2023,
pag. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2023 43 5/0j).

() Regolamento (UE, Euratom) 2020/2093 del Consiglio, del 17 dicembre 2020, che stabilisce il quadro finanziario pluriennale per il
periodo 2021-2027 (GU L 433 1 del 22.12.2020, pag. 11, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2020/2093/0j).
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HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1

Lallegato della decisione di esecuzione (UE) 2021/1803 ¢ sostituito dal testo che figura nell’allegato della presente decisione.

Articolo 2

Gli Stati membri sono destinatari della presente decisione.

Fatto a Bruxelles, il 21 maggio 2026

Per la Commissione
Raffaele FITTO

Vicepresidente esecutivo
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ALLEGATO

L'allegato della decisione di esecuzione (UE) 2021/1803 & sostituito dal seguente:

«ALLEGATO

Importi provvisori assegnati a ciascuno Stato membro a carico delle risorse della riserva di
adeguamento alla Brexit e importo minimo del sostegno alle comunita costiere locali e regionali, a
prezzi correnti (EUR) a seguito della riduzione delle risorse derivante dal riesame del quadro
finanziario pluriennale (QFP)

Stato membro

Importo relativo ai fattori di cui all’allegato I del
regolamento (UE) 2021/1755

Scambi di merci
e servizi con il
Regno Unito

Pesce catturato
nella zona
economica

esclusiva del
Regno Unito

Regioni
marittime
confinanti con
il Regno Unito

Importi ridotti a
seguito del
riesame del QFP

Dotazione totale
provvisoria
(dopo i
trasferimenti al
dispositivo per la
ripresa e la
resilienza e la
riduzione a
seguito del

Importo minimo da
spendere in
conformita

all'articolo 4,
paragrafo 4, per le
comunita costiere

locali e regionali

riesame del QFP)
BE - Belgio 129217527 | 23333576 5172766 0 157723 869 11040671
BG - Bulgaria 8421670 951194 8421670
CZ - Cechia 0 0
DK - Danimarca 70693037 | 94395388 43 884265 165088 425 11556190
DE - Germania 329380804 | 24844166 72635900 354224970 12422083
EE - Estonia 0 0
[E - Irlanda 675497560 76570834 49941285| 213192446 802009 679 38285417
EL - Grecia 13031153 0 13031153
ES - Spagna 166953123 2460047 45033 880 169413170 1230024
FR - Francia 142041225| 41642737| 47867301 0 231551263 16 208 588
HR - Croazia 0 0
IT - Italia 115950662 30818750 115950662
CY - Cipro 0 0
LV - Lettonia 0 0
LT - Lituania 6658356 16 682 809 535 6675038 8341
LU - Lussemburgo 0 0
HU - Ungheria 45155804 12002 048 45155 804
MT - Malta 4322261 0 4322261
NL - Paesi Bassi 389011876 | 76687561 | 19847654 120767 547 485547090 33988296
AT - Austria 21892628 5818 884 21892628
PL - Polonia 136011 267 1162353 36459 641 137173620
PT - Portogallo 0 0
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Importo relativo ai fattori di cui all'allegato I del
regolamento (UE) 2021/1755

Pesce catturato

Importi ridotti a

Dotazione totale
provvisoria
(dopo i
trasferimenti al
dispositivo per la

Importo minimo da
spendere in
conformita

Stato membro . . Regioni seguito del ) all’articolo 4,
S;: 22;5;;2?;2? ;ﬂljozrgiz marittime riesame del QFP rlﬁ.resa ¢ lal paragrafo 4, per le
. K confinanti con resi 1er}za cla comunita costiere
Regno Unito esclusiva del {l Reono Unito riduzione a locali ionali
Regno Unito g seguito del ocali e regionali
riesame del QFP)
RO - Romania 0 0
SI - Slovenia 0 0
SK - Slovacchia 0 0
FI - Finlandia 7110000 1890 000 7110000
SE - Svezia 67431973 4001 632 0 71433605
Totale UE 27 | 2328780925 | 345114976 | 122829006| 584264090 | 2796 724907 124739 610»
26CE1719
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REGOLAMENTO (UE) 2026/1175 DEL CONSIGLIO
del 28 maggio 2026

che modifica il regolamento (UE) 2024/386, che istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti
che sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della
Jihad islamica palestinese

IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, in particolare l'articolo 215,

vista la decisione del Consiglio (PESC) 2026/1173, del 28 maggio 2026, che modifica la decisione (PESC) 2024/385, che
istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti che sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di
violenza da parte di Hamas e della Jihad islamica palestinese ('),

vista la proposta congiunta dell'alto rappresentante dellUnione per gli affari esteri e la politica di sicurezza e della
Commissione europea,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (UE) 2024/386 del Consiglio (%) attua la decisione (PESC) 2024/385 del Consiglio () e prevede
determinate misure, tra cui il congelamento dei beni, nei confronti di coloro che sostengono, facilitano o permettono
la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della Jihad islamica palestinese.

(2 Nelle conclusioni del 26 giugno 2025 il Consiglio europeo ha invitato a proseguire i lavori relativi alle misure
restrittive nei confronti di Hamas.

3) Hamas continua a rappresentare una minaccia per la pace e la sicurezza internazionali. I suoi atti di violenza
costituiscono gravi violazioni del diritto internazionale umanitario e del diritto dei diritti umani. L'ufficio politico di
Hamas («Politburo») ¢ il principale organo decisionale del gruppo e ne determina le politiche di natura sociale,
politica e militare. In particolare, I'ala militare di Hamas (Hamas-Izz al-Din al-Qassem) ¢ soggetta alle politiche
generali decise dal Politburo, cui ha costantemente giurato fedelta. I membri del Politburo sono inoltre a conoscenza
della pianificazione, preparazione ed esecuzione degli atti di violenza perpetrati da Hamas. Inoltre promuovono,
difendono e giustificano tali atti di violenza, e spesso minacciano o avvertono di azioni simili future. Il Consiglio
ritiene pertanto che i membri del Politburo svolgano un ruolo significativo nel processo decisionale all'interno di
Hamas ed esercitino una considerevole influenza sull'operato di Hamas, atti di violenza compresi. Sono dunque
globalmente responsabili di dette azioni.

(4) Al fine di contrastare gli atti di violenza di Hamas, il 28 maggio 2026 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC)
2026/1173, che prevede misure restrittive sotto forma di restrizioni di viaggio per i membri del Politburo e di
congelamento di tutti i fondi e le risorse economiche a loro appartenenti o da loro posseduti, detenuti o controllati.
Tuttavia, i membri del Politburo non dovrebbero essere soggetti alle misure restrittive qualora informazioni
sufficienti indichino che non esercitano un’influenza sugli atti di violenza commessi da Hamas.

()  GUL, 2026/1173, 28.5.2026, ELI: http:|/data.europa.cu/eli/dec/2026/1173/oj.

()  Regolamento (UE) 2024/386 del Consiglio, del 19 gennaio 2024, che istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti che
sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della Jihad islamica palestinese (GU L,
2024/386, 19.1.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/3860j).

() Decisione (PESC) 2024/385 del Consiglio, del 19 gennaio 2024, che istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti che
sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della Jihad islamica palestinese (GU L,
2024/385, 19.1.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2024/385/0j).
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)

La decisione (PESC) 2026/1173 modifica anche il titolo della decisione (PESC) 2024/385.

Le misure previste dal presente regolamento rientrano nell'ambito di applicazione del trattato sul funzionamento
dell'Unione europea e pertanto, al fine di garantirne l'applicazione uniforme in tutti gli Stati membri, la loro
attuazione richiede un'azione normativa a livello di Unione.

E pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) 2024/386,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

1l regolamento (UE) 2024386 ¢ cosi modificato:

1)

N
—

il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Regolamento (UE) 2024/386 del Consiglio, del 19 gennaio 2024, che istituisce misure restrittive nei confronti
di Hamas e della Jihad islamica palestinese e dei soggetti che ne sostengono, facilitano o permettono la
commissione di atti di violenza;

all'articolo 2 sono inseriti i paragrafi seguenti:
«4.  Lallegato I comprende anche le persone fisiche che sono membri dell'ufficio politico di Hamas (“Politburo”).
5. I'membri del Politburo non sono inclusi o0 mantenuti nell'elenco delle persone ed entita di cui all’allegato [ qualora

informazioni sufficienti indichino che non esercitano un'influenza sugli atti di violenza commessi da Hamas.».

Articolo 2

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

26CE1720

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

Fatto a Bruxelles, il 28 maggio 2026

Per il Consiglio

1l presidente
M. DAMIANOS
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1174 DEL CONSIGLIO
del 28 maggio 2026

che attua il regolamento (UE) 2024/386, che istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti che
sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della Jihad
islamica palestinese

IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell’'Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2024/386 del Consiglio, del 19 gennaio 2024, che istituisce misure restrittive nei confronti dei
soggetti che sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della Jihad islamica
palestinese ('), in particolare l'articolo 13, paragrafo 1,

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza,
considerando quanto segue:
(1) 11 19 gennaio 2024 il Consiglio ha adottato il regolamento (UE) 2024/386.

(2)  In considerazione della persistente minaccia rappresentata da Hamas e dalla Jihad islamica palestinese, ¢ opportuno
aggiungere dieci persone all'elenco delle persone fisiche o giuridiche, dei gruppi, delle entita e degli organismi che
figura all'allegato I del regolamento (UE) 2024/386.

(3)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) 2024/386,
HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Lallegato I del regolamento (UE) 2024/386 ¢ modificato conformemente all'allegato del presente regolamento.
Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, il 28 maggio 2026

Per il Consiglio

1l presidente
M. DAMIANOS

()  GUL, 2024/386, 19.1.2024, ELI: http:|/data.europa.cu/elijreg/2024/386/oj.

— 121 —




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

2026

-7

27

‘sewrey ep nenadiod ezusjora 1p me 13op afiqesuodsar 9 ‘O[euOISAP OUEBSIO

(,Lomquyod,) sewey
1p odnrjod oIN PP OIqUILUI dUOTZUN]

¥697T01¢96
:0UBPIOIS J[BUOIZEU EINUIPLP OIUSWNIOJ

ISk :0SsaS
BUBPIOIS (eZUBUIPLIIL)

PIUEPIOID) ‘UBLIUIY :BIDSEU [p 050NT

NVIAHVY
[NPQV YZIY Wessy pewweynjy

Selfe

9707°S'8T | oed 1p oxquuour 1p eyenb uy "966 1 [ep 0INQIOJ [Op OIQUIAUI I [EZZEN PRUIUEOIN €96 :BIDSEU Ip BIEQ TVZZVN peurteyon b1
(,omquod,) sewrey
1p odnrjod oIy PP OIqUILUI dUOTZUN]
HVTIVAVMYV
€Ers001<o
:asounsofed S[EUOIZEU BINUIPLP 0IUIWNIO(] PRWUEN PELEYIN JEZEN
JIYOSEU 0SS HYTIVAVMV
POWILIRYO UIg IeZIN
asaunsafed :ezueurpeN)
) Selfe
SEUITH eZED) ‘©ZED) IP BN BIDSEU Ip oSonT
ep nenadiad ezudjora 1p nie [[39p a[iqesuodsal J ‘SEWEH Ip A[BRUOISIIAP OUBSIO el IP N HVTIVAVAYV
9707°$'8¢ | orquuaw 1p eapenb Uy "0 [BP 0INQIO [P OIQUIDUI  [E[[EPEMY PITUTIRTO JeZIN /S6T°TT' 1T eadseu 1p ele( powwreyo TezIN | "¢ 1>
OUEMMO.ZUE
0JUIWILIASUL TAON 9ANBILNUDPT [UOIZBULIOJU] QWON
1p vleQ

NUINSIS 1004 I ANUNIZTE OUOS UIIS JUOSINJ V> BILIGNIONOS BJ[E ‘98¢ [+ 70T (AN) 0IUSWE[OSI [op [ 0ISI[[E,[[ON

OLVOITIV




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

‘sewrey ep nenadiod ezusfoia 1p nie 1[Sap ofiqesuodsar 9 o[eUOISIIAP OuESIO

BZEY) B SBWEH IP J[BUOIZAI ODIIN [[2p
odeosadra tseurey 1p odueroduuay o[erzuaSLp
0JBIIWOD [9p OIqUIIW (,0INQIO{,) SEWRH
1p 0on1jod ORYJN,[[Op OIqUISW DUOIZUN]

I[IYISEU 10SS9§

BZED) [BIDSEU Ip 030N

(ST <7y

970T'S'8¢ aTel 1p oxquaw 1p eyenb uy "9107 [ep oMy Od [Op OIqudW 3 BAKEH-TY e 0961 -e3dseu Ip eleq VAAVH-TV [eUx L1
sewrey 1p oouerodwo) o[erzusdup
OJBIIUOD [9P OIQUIdW :(,0INqI[O4,) SelreH
1p 0on1j0d ODJN,[[Op OIqUISW DUOIZUN]
J[IYISEW 0SS
asounsafed rezueurpent)
(eruepIor3si))
‘ : 3 o)
‘sewrey ep Nenddiad ezusjola 1p mie 1[8p dfiqesuodsal 3 ‘O[euoISIAP HPIEtE pRALIS “osE 1p 050TT e )
9707°$'8T ouedIo d[e) Ip oIqUIAW Ip e)fenb U] *0INQNOJ [Op 0IQUIdW I [BYSEN PI[EYY 966 1°G'8T “BIDSEU Ip BIE( TVHSVIN Poreus 91
NVIdvd wessny
(.omquog,) seureH NVIAvd [V iy wesny
1p oonijod onIN [[Op OIqUIdW DUOIZUN] INVIAVE IV Jery wesny
J[IYISe 0SS INVIAVE wessoy
3 : 3
‘sewrey ep nenadiod ezusjora 1p me 139p apiqesuodsar I ‘O[euoIsDIP (e1uEpIOISSID) SN[qeN :BIDSBU Ip 030N Sefe
9707'$’8T | ouedio ofe1 1p oxquiow 1p eifenb up /107 [EP OINQI[OJ [P OIqUIdW Y UeIpeq Wesny 9961 ' :BJOSEU Ip BlE( NVYAV{ wesny 61
00Ud,J[oU
0JUIWILIASUL IAION 9ATBOLNUDPT [UOIZBULIOJU] QWON
1p eleQ




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

2026

-7

27

‘sewey ep nenadiod ezusjora 1p me 1[39p diqesuodsal J ‘O[eUOISIAP OUEBSIO

(,0mqiog,) sewey
1p odnrjod oIN PP OIqUILUI PUOTZUN]

(T

9707°$’8T | 9183 1p oxquow 1p efenb uj *1zOg [Bp 0INQI[OJ [Op OIquIaW J SPnd-[e [I[eyy nNqy J[IYISEW 08SIG SandO-1v [eyy nqy 0
BIUBPIOISSI) UL SEUIRH Ip S[BUOISII OWIN [[op
odes :seurey 1p osueroduwe) aferzudSLIp (15 <e0)
0JJIWO0D [op OIquIdW (,0INqI[O{,) SEWeH
1p 0on1jod OPYJN[OP OIqUISW DUOIZUN NATIVAV( 19ez
J[IYISEW 0SS sere
3 : 3 |0 S0
‘sewrey ep nenadiod ezuojora 1p me 13op ofiqesuodsar 9 ‘O[eUOISDIP (PIUEPIOIZSID) AJ[PS “eAsEU [p 05on (1€ <)
9707'$’8T  |ouedio ofe1 1p oxquiowr 1p earfenb uf *1zOg [ep 0INQIIOJ [P OIQUIAW J ULIEQE( JoYEZ 8961°6°81 :BIDSEU Ip BlE( NNVIV( oyez 61
BINYS E[[op
O1[31SU0)) |1 ‘SEWEH Ip OANNSUOD OUEBSIO[[Op
odes :seurey 1p osueroduwe) oferzuddLip (6 = =)
0JJIWO0D [op OIquIdW (,0INGI[O,) SEWEH ’
1p 0on1jod OPYJN,[[Op OIqUISW DUOIZUN, uesseH JewWQ nqy
‘sewrey ep nenadiod ezusjora 1p me 1[3op ofiqesuodsar 9 ‘o[euoISAP OUEBSIO SIHSPUL 208595 seie
9707°$°8¢ 381 Ip oxquuaw 1p eifenb uj "0INqIOJ [9p OIGUUIDUI J YSIMIB( [IELUS] PEUIUEYNA oueqr] :eIDSEU 1p 080N | HSIMMVA [IBWS] PRWUeyny ‘81
00UR[3,[[oU
OJUIUILIISUT IATJON SAEIINUIPI UOIZBULIOJU] JuIoN
1p elRQ




24 Serie speciale - n. 58

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2026

-7

27

‘sewey ep nenadiad ezudjoia 1p mie 139p d[iqesuodsa 9 ‘O[euoIsiOAp

(,omqujog,) sewrey
1p 0on1[0d OIJN[[OP OIqUIDW :PUOTZUN]

J[IYOSBU 0SS

BZED) [BIDSEU [P 03017

ONZIAVA-NAY PLES NNZAVIN
nqy esnN “YOOZIVIN
NGV paweyoj esnop

Serfe

A ACED

«9707’$'87 |oued1o ae1 1p orquiow 1p eifenb U "0INQIOJ [P OIQUIDW I JNOZIBN NQY ESSNON 1S61°T'6 eadseu 1p eie( SNOZYVIN NGV eSSnON e
(;Lomaquog,) sewrey AVAVH pauyy
1p oonijod opyyn[Pp olquiaw Puotzuny | Aye] ‘QVINNVH PEWYY Tjie]
J[IYIseU 0SSIS Sere
ek : 3 3
‘sewey ep nenadiad ezudjoia 1p mie 139p diqesuodsar 9 ‘O[euoIsiOAp vzeD ‘ehifeqe( wpseu 1p ofonT R
9707’s’8T  |oueSio afe) p oxquiowr Ip eifenb uf "/ 107 [EP 0INQI[O4 [9p OIqUIdW 3 PEUIRH Tje] 1961 :eIdseu 1p eleq AVIVH Iypeg ‘1¢C
[SRICIEHIE
OJUILIISUL IANON 2A1BIYNUDPI [UOIZBULIOJU] QWON
1p Ble(

26CE1721

_
v
N
—

_



27-7-2026 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 2¢Serie speciale - n. 58

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2026/1177 DEL CONSIGLIO
del 28 maggio 2026

che attua il regolamento (UE) 2020/1998, relativo a misure restrittive contro gravi violazioni e abusi
dei diritti umani

IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2020/1998 del Consiglio, del 7 dicembre 2020, relativo a misure restrittive contro gravi
violazioni e abusi dei diritti umani ('), in particolare I'articolo 14, paragrafo 1,

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza,
considerando quanto segue:
(1) 117 dicembre 2020 il Consiglio ha adottato il regolamento (UE) 2020/1998.

(2) L8 dicembre 2020, mediante la dichiarazione dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di
sicurezza, a nome dell'Unione europea, relativa al regime globale di sanzioni dell'UE in materia di diritti umani,
I'Unione e i suoi Stati membri hanno ribadito il loro forte impegno a favore della promozione e protezione dei diritti
umani in tutto il mondo. Il regime globale di sanzioni dell'UE in materia di diritti umani sottolinea la determinazione
dell'Unione a rafforzare il proprio ruolo nella lotta contro gravi violazioni e abusi dei diritti umani in tutto il mondo.
Far si che tutti possano godere dei propri diritti umani € un obiettivo strategico dell’'Unione. Il rispetto della dignita
umana, della liberta, della democrazia, dell'uguaglianza, dello Stato di diritto e dei diritti umani ¢ un valore
fondamentale dell'Unione e della sua politica estera e di sicurezza comune.

(3)  Nelle conclusioni del 19 marzo 2026 il Consiglio europeo ha condannato fermamente la continua e crescente
violenza dei coloni nei confronti dei civili palestinesi e ha ribadito il suo invito al Consiglio a portare avanti i lavori
su ulteriori misure restrittive nei confronti dei coloni estremisti nonché delle entita e delle organizzazioni che li
sostengono.

(4 In tale contesto, ¢ opportuno includere tre persone e quattro entita nell’elenco delle persone fisiche e giuridiche, delle
entitd e degli organismi soggetti alle misure restrittive di cui all'allegato I del regolamento (UE) 2020/1998.

(5)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) 2020/1998,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Lallegato I del regolamento (UE) 2020/1998 ¢ modificato conformemente all'allegato del presente regolamento.

() GUL 410 Idel 7.12.2020, pag. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2020/1998/o0j.
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Articolo 2

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

1l presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in ciascuno degli Stati
membri.

Fatto a Bruxelles, il 28 maggio 2026

Per il Consiglio

1l presidente
M. DAMIANOS
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DECISIONE (PESC) 2026/1173 DEL CONSIGLIO
del 28 maggio 2026

che modifica la decisione (PESC) 2024/385, che istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti
che sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della
Jihad islamica palestinese

IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare I'articolo 29,

vista la proposta dell'alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza,
considerando quanto segue:

(1) 1119 gennaio 2024 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC) 2024/385 ().

(2 Nelle conclusioni del 26 giugno 2025 il Consiglio europeo ha invitato a proseguire i lavori relativi alle misure
restrittive nei confronti di Hamas.

(3) Hamas continua a rappresentare una minaccia per la pace e la sicurezza internazionali. I suoi atti di violenza
costituiscono gravi violazioni del diritto internazionale umanitario e del diritto dei diritti umani. Lufficio politico di
Hamas («Politburo») € il principale organo decisionale del gruppo e ne determina le politiche di natura sociale,
politica e militare. In particolare l'ala militare di Hamas (Hamas-Izz al-Din al-Qassem) ¢ soggetta alle politiche
generali decise dal Politburo, cui ha costantemente giurato fedelta. I membri del Politburo sono a conoscenza della
pianificazione, preparazione ed esecuzione degli atti di violenza perpetrati da Hamas. Inoltre promuovono,
difendono e giustificano tali atti di violenza e spesso minacciano o avvertono di azioni simili future. 11 Consiglio
ritiene pertanto che i membri del Politburo svolgano un ruolo significativo nel processo decisionale all'interno di
Hamas ed esercitino una considerevole influenza sull'operato di Hamas, atti di violenza compresi. Sono dunque
globalmente responsabili di dette azioni.

(4) Al fine di contrastare gli atti di violenza di Hamas, il Consiglio ritiene opportuno prevedere misure restrittive sotto
forma di restrizioni di viaggio per i membri del Politburo e di congelamento di tutti i fondi e tutte le risorse
economiche a loro appartenenti o da loro posseduti, detenuti o controllati. Tuttavia, i membri del Politburo non
dovrebbero essere soggetti alle misure restrittive qualora sufficienti informazioni indichino che non esercitano
influenza sugli atti di violenza perpetrati da Hamas.

(5)  E opportuno modificare il titolo della decisione (PESC) 2024/385.

(6)  E altresi opportuno aggiungere dieci persone allelenco delle persone fisiche o giuridiche, dei gruppi, delle entita
e degli organismi che figura nell'allegato della decisione (PESC) 2024/385.

(7)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza la decisione (PESC) 2024/385,

(") Decisione (PESC) 2024/385 del Consiglio, del 19 gennaio 2024, che istituisce misure restrittive nei confronti dei soggetti che
sostengono, facilitano o permettono la commissione di atti di violenza da parte di Hamas e della Jihad islamica palestinese (GU L,
2024/385, 19.1.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/3850j).
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HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1
La decisione (PESC) 2024/385 ¢ cosi modificata:
1) il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Decisione (PESC) 2024/385 del Consiglio, del 19 gennaio 2024, che istituisce misure restrittive nei confronti
di Hamas e della Jihad islamica palestinese e dei soggetti che ne sostengono, facilitano o permettono gli atti di
violenza»;

N
—

all'articolo 1 sono inseriti i paragrafi seguenti:

«1 bis.  Gli Stati membri adottano le misure necessarie per impedire I'ingresso o il transito nel loro territorio delle
persone fisiche che sono membri dell'ufficio politico di Hamas (“Politburo”), elencate nell'allegato.

1 ter. [ membri del Politburo non sono inseriti o mantenuti nell'elenco delle persone ed entita di cui all'allegato
qualora sufficienti informazioni indichino che non esercitano influenza sugli atti di violenza perpetrati da Hamas.»;

I'articolo 2 ¢ cosi modificato:

)
=

a) al paragrafo 1 la frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«1. Sono congelati tutti i fondj, le attivita finanziarie e risorse economiche di altro tipo appartenenti a o posseduti,
detenuti o controllati, direttamente o indirettamente, da persone fisiche o giuridiche, gruppi, entita e organismi che:»;

=

sono inseriti i paragrafi seguenti:

«1 bis.  Sono congelati tutti i fondi, le attivita finanziarie e risorse economiche di altro tipo appartenenti a persone
fisiche che sono membri del Politburo elencate nell’allegato o da loro possedute, detenute o controllate, direttamente
o indirettamente.

1 ter. I membri del Politburo non sono inseriti o mantenuti nell'elenco delle persone ed entita di cui all'allegato
qualora sufficienti informazioni indichino che non esercitano influenza sugli atti di violenza perpetrati da Hamas.».

Articolo 2

Lallegato della decisione (PESC) 2024/385 ¢ modificato conformemente all’allegato 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 28 maggio 2026

Per il Consiglio

1l presidente
M. DAMIANOS

— 136 —
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DECISIONE (PESC) 20261176 DEL CONSIGLIO
del 28 maggio 2026

che modifica la decisione (PESC) 2020/1999, relativa a misure restrittive contro gravi violazioni
e abusi dei diritti umani

IL CONSIGLIO DELLUNIONE EUROPEA,

visto il trattato sull'Unione europea, in particolare l'articolo 29,

vista la proposta dell’alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di sicurezza,
considerando quanto segue:

(1) 11 7 dicembre 2020 il Consiglio ha adottato la decisione (PESC) 2020/1999 ().

(2) L8 dicembre 2020, mediante la dichiarazione dell’alto rappresentante dell'Unione per gli affari esteri e la politica di
sicurezza, a nome dell'Unione europea, relativa al regime globale di sanzioni dell'UE in materia di diritti umani,
I'Unione e i suoi Stati membri hanno ribadito il loro forte impegno a favore della promozione e protezione dei diritti
umani in tutto il mondo. Il regime globale di sanzioni dell'UE in materia di diritti umani sottolinea la determinazione
dell'Unione a rafforzare il proprio ruolo nella lotta contro gravi violazioni e abusi dei diritti umani in tutto il mondo.
Far si che tutti possano godere dei propri diritti umani ¢ un obiettivo strategico dell’'Unione. Il rispetto della dignita
umana, della liberta, della democrazia, dell'uguaglianza, dello Stato di diritto e dei diritti umani € un valore
fondamentale dell'Unione e della sua politica estera e di sicurezza comune.

(3)  Nelle conclusioni del 19 marzo 2026 il Consiglio europeo ha condannato fermamente la continua e crescente
violenza dei coloni nei confronti dei civili palestinesi e ha ribadito il suo invito al Consiglio a portare avanti i lavori
su ulteriori misure restrittive nei confronti dei coloni estremisti nonché delle entita e delle organizzazioni che li
sostengorno.

(4)  In tale contesto, & opportuno includere tre persone e quattro entita nell’elenco delle persone fisiche e giuridiche, delle
entita e degli organismi soggetti alle misure restrittive di cui all'allegato della decisione (PESC) 2020/1999.

(5)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza la decisione (PESC) 2020/1999,
HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1

Lallegato della decisione (PESC) 2020/1999 ¢ modificato conformemente all'allegato della presente decisione.

Articolo 2

La presente decisione entra in vigore il giorno della pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea.
Fatto a Bruxelles, il 28 maggio 2026

Per il Consiglio
1l presidente
M. DAMIANOS

(') Decisione (PESC) 2020/1999 del Consiglio, del 7 dicembre 2020, relativa a misure restrittive contro gravi violazioni e abusi dei
diritti umani (GU L 410 I del 7.12.2020, pag. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2020/1999/0j).
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2026/1125 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

che chiude le procedure di rinnovo delle autorizzazioni all'immissione in commercio di cotone
geneticamente modificato MON 88913 (MON-88913-8), MON 15985 (MON-15985-7), MON 1445

(MON-©1445-2), MON 531 x MON 1445 (MON-@3@531-6 x MON-@1445-2) e MON 531 (MON-
©©531-6) in conformita al regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio

[notificata con il numero C(2026) 3262]

(Il testo in lingua neerlandese & il solo facente fede)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, relativo agli
alimenti e ai mangimi geneticamente modificati ('), in particolare l'articolo 11, paragrafo 4, e I'articolo 23, paragrafo 4,

considerando quanto segue:

(1) La decisione di esecuzione (UE) 2015/688 della Commissione () ha autorizzato 'immissione in commercio di
alimenti e mangimi contenenti, costituiti od ottenuti a partire da cotone geneticamente modificato MON 88913
(MON-88913-8). Lambito di applicazione di tale autorizzazione riguarda anche I'immissione in commercio di
prodotti, diversi da alimenti e mangimi, che contengono cotone geneticamente modificato MON 88913 o che sono
da esso costituiti, per gli stessi usi di tutti gli altri tipi di cotone, ad eccezione della coltivazione.

(2)  La decisione di esecuzione (UE) 2015/685 della Commissione () ha autorizzato 'immissione sul mercato di cotone
geneticamente modificato MON 15985 (MON-15985-7) e ha rinnovato l'autorizzazione per prodotti esistenti
ottenuti da cotone geneticamente modificato MON 15985.

(3)  Ladecisione di esecuzione (UE) 2015/693 della Commissione () ha rinnovato l'autorizzazione per prodotti esistenti a
base di cotone geneticamente modificato MON 1445 (MON-@1445-2).

(4)  Ladecisione di esecuzione (UE) 2015/695 della Commissione () ha rinnovato I'autorizzazione per gli attuali prodotti
in cotone geneticamente modificato MON 531 x MON 1445 (MON-@@531-6 x MON-@1445-2) e ha autorizzato
l'immissione sul mercato di olio di semi di cotone ottenuto a partire da cotone geneticamente modificato MON 531
x MON 1445.

() GUL 268 del 18.10.2003, pag. 1, ELI: http:|/data.europa.euelijreg/2003/1829/oj.

(*) Decisione di esecuzione (UE) 2015/688 della Commissione, del 24 aprile 2015, che autorizza I'immissione in commercio di prodotti
contenenti, costituiti od ottenuti a partire da cotone geneticamente modificato MON 88913 (MON-88913-8) a norma del
regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 112 del 30.4.2015, pag. 26, ELI http://data.curopa.cu/
elijdec_impl/2015/688/0j).

() Decisione di esecuzione (UE) 2015/685 della Commissione, del 24 aprile 2015, che autorizza l'immissione sul mercato di cotone
geneticamente modificato MON 15985 (MON-15985-7) e che rinnova l'autorizzazione per prodotti esistenti ottenuti da cotone
geneticamente modificato MON 15985 (MON-15985-7) ai sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del
Consiglio (GU L 112 del 30.4.2015, pag. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/685/0j).

(*) Decisione di esecuzione (UE) 2015/693 della Commissione, del 24 aprile 2015, che rinnova l'autorizzazione per prodotti esistenti a
base di cotone geneticamente modificato MON 1445 (MON-@1445-2) a norma del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento
europeo e del Consiglio (GU L 112 del 30.4.2015, pag. 48, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/693/0j).

() Decisione di esecuzione (UE) 2015/695 della Commissione, del 24 aprile 2015, che rinnova l'autorizzazione per gli attuali prodotti in
cotone geneticamente modificato MON 531 x MON 1445 (MON-@@531-6 x MON-@1445-2) e che autorizza 'immissione sul
mercato di olio di semi di cotone ottenuto a partire da cotone geneticamente modificato MON 531 x MON 1445 (MON-@@531-6 x
MON-@1445-2) ai sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 112 del 30.4.2015,
pag. 56, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/695/0j).
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La decisione di esecuzione (UE) 2015/689 della Commissione () ha rinnovato 'autorizzazione per prodotti esistenti a
base di cotone geneticamente modificato MON 531.

Rispettivamente il 28 febbraio 2024, il 29 febbraio 2024, il 5 marzo 2024, il 7 marzo 2024 e '8 marzo 2024 Bayer
Agriculture B.V., con sede in Belgio, ha presentato alla Commissione, per conto di Bayer CropScience LP, con sede
negli Stati Uniti, («richiedente»), conformemente agli articoli 11 e 23 del regolamento (CE) n. 1829/2003, cinque
domande di rinnovo delle autorizzazioni rilasciate a norma delle cinque suddette decisioni di autorizzazione
(«cinque domande di rinnovoy).

La Commissione ha incaricato 'Autorita europea per la sicurezza alimentare (<Autorita») di effettuare la valutazione
del rischio in relazione alle cinque domande di rinnovo conformemente al regolamento (CE) n. 1829/2003.

II 13 maggio 2025 l'Autorita ha espresso un parere favorevole sulla domanda di rinnovo dell'autorizzazione
all'immissione in commercio di cotone geneticamente modificato MON 88913 () conformemente agli articoli 6
¢ 18 del regolamento (CE) n. 1829/2003. Essa ha concluso che la domanda di rinnovo non conteneva prove di
eventuali nuovi pericoli, modifiche dell'esposizione o incertezze scientifiche che possano modificare le conclusioni
della valutazione del rischio iniziale relativa al cotone geneticamente modificato MON 88913 adottata dall’Autorita

nel 2013 (%).

Tenendo conto di tali conclusioni, la Commissione ha presentato al comitato permanente per le piante, gli animali, gli
alimenti e i mangimi il progetto di decisione che rinnova l'autorizzazione allimmissione in commercio di cotone
geneticamente modificato MON 88913.

(10) Con lettera del 28 ottobre 2025 il richiedente ha chiesto il ritiro delle cinque domande di rinnovo. Il richiedente ha

indicato che il ritiro delle cinque domande di rinnovo costituisce I'esito della decisione commerciale di interrompere
Iimmissione in commercio di cotone geneticamente modificato MON 88913, MON 15985, MON 1445, MON 531
x MON 1445 e MON 531 nell'Unione, sebbene 'Autorita abbia gia espresso un parere favorevole in merito alla
sicurezza di uno di essi, ossia MON 8891 3.

(11) Tenendo conto della richiesta presentata dal richiedente nella lettera del 28 ottobre 2025, la presente decisione

dovrebbe chiudere la procedura relativa alle cinque domande di rinnovo in virtd della quale il periodo di
autorizzazione dei prodotti ¢ stato esteso fino all'adozione di una decisione a norma dell’articolo 11, paragrafo 4, e
dell’articolo 23, paragrafo 4.

(12) Con lettera del 19 gennaio 2026 Bayer Agriculture B.V., con sede in Belgio, ha informato la Commissione del fatto

che Bayer CropScience LP aveva modificato la propria forma giuridica e cambiato il proprio nome in Bayer
CropScience LLC a decorrere dal 1° gennaio 2026.

(13) Tutte le informazioni pertinenti relative alla chiusura delle procedure di autorizzazione dei prodotti oggetto della

presente decisione devono essere inserite nel registro comunitario degli alimenti e dei mangimi geneticamente
modificati di cui all'articolo 28, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1829/2003.

(14) Le misure di cui alla presente decisione sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali, gli

alimenti e i mangimi,

Decisione di esecuzione (UE) 2015/689 della Commissione, del 24 aprile 2015, che rinnova I'autorizzazione per prodotti esistenti a
base di cotone geneticamente modificato MON 531 (MON-@@531-6) a norma del regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento
europeo e del Consiglio (GU L 112 del 30.4.2015, pag. 31, ELL http://data.europa.cu/eli/dec_impl/2015/689/0j).

Gruppo di esperti scientifici del’EFSA sugli organismi geneticamente modificati (OGM), 2025. «Assessment of genetically modified
cotton MON 88913 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (dossier GMFF-2023-21234)». EFSA Journal
2025; 23(5):9377, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9377.

Gruppo di esperti scientifici del’EFSA sugli organismi geneticamente modificati (OGM), 2013. «Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-UK-2007-41 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified cotton MON 88913 for food and
feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto». EFSA Journal 2013; 11(7):3311, https://doi.
0rg/10.2903j.efs.2013.3311.
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HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1
Chiusura delle procedure di rinnovo

E chiusa la procedura di rinnovo dell'autorizzazione allimmissione in commercio dei seguenti prodotti:

a)  cotone (Gossypium hirsutum L. e Gossypium barbadense L.) geneticamente modificato MON 88913;

b)  cotone (Gossypium hirsutum L. e Gossypium barbadense L.) geneticamente modificato MON 15985;

¢)  cotone (Gossypium hirsutum L. e Gossypium barbadense L.) geneticamente modificato MON 1445;

d)  cotone (Gossypium hirsutum L. e Gossypium barbadense L.) geneticamente modificato MON 531 x MON 1445;
e)  cotone (Gossypium hirsutum L. e Gossypium barbadense L.) geneticamente modificato MON 531.

Articolo 2
Destinatario

Bayer CropScience LLC, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stati Uniti, rappresentata nell'Unione da
Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Anversa, Belgio, ¢ destinataria della presente decisione.

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione
Olivér VARHELYI
Membro della Commissione

26CE1725
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2026/1126 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

relativa alla proroga della misura presa dall’autorita per la concorrenza e i consumatori di Malta che
permette la messa a disposizione sul mercato e I'uso del biocida Wofasteril® SC super conformemente al
regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio

[notificata con il numero C(2026) 3265]

(I testi in lingua inglese e maltese sono i soli facenti fede)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi (!), in particolare l'articolo 55, paragrafo 1, terzo comma,

considerando quanto segue:

(1) 1122 giugno 2025 l'autorita per la concorrenza e i consumatori di Malta («autorita maltese competente») ha adottato,
conformemente all'articolo 55, paragrafo 1, primo comma, del regolamento (UE) n. 528/2012, una decisione che
consente, fino al 19 dicembre 2025, la messa a disposizione sul mercato e I'uso, presso l'unita di isolamento di alto
grado (High Degree Isolation Unit — HDIU) dell'ospedale Mater Dei di Msida, del biocida Wofasteril® SC super
(«misura»). Lautoritd maltese competente ha informato la Commissione e le autoritd competenti degli altri Stati
membri della misura presa e delle relative motivazioni, conformemente all'articolo 55, paragrafo 1, secondo comma,
di detto regolamento.

(2) In base alle informazioni fornite dall'autorita maltese competente, la misura era necessaria al fine di tutelare la salute
pubblica. Il biocida Wofasteril® SC super € utilizzato per la disinfezione dei dispositivi di protezione individuale (DPI)
degli operatori sanitari dellHDIU, prima che questi ultimi rimuovano i DPI dopo essere usciti dalle stanze dei
pazienti. Poiché 'HDIU accoglie pazienti con positivita sospetta o confermata a malattie causate da agenti altamente
infettivi, come i virus che provocano la febbre emorragica virale, le misure di decontaminazione sono fondamentali
per la sicurezza del personale sanitario.

(3) Come indicato dall'autorita maltese competente, la gestione sicura dei pazienti nel’HDIU esige disposizioni rigorose
per indossare e togliere i DPI al fine di garantire la massima sicurezza del personale. Nellambito della procedura di
svestizione, i DPI devono essere disinfettati prima di essere rimossi. Nel sistema di decontaminazione installato
nell'ospedale Mater Dei si utilizza specificamente Wofasteril® SC super, che, secondo il fabbricante del sistema, &
T'unico biocida dimostratosi efficace in tale sistema di decontaminazione. Wofasteril® SC super & pertanto essenziale
e indispensabile affinché 'HDIU funzioni correttamente e sia garantita la sicurezza del personale ivi operante.

(4)  Wofasteril® SC super € un biocida del tipo di prodotto 2 («disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta
sull'uomo o animali»), quale definito nell'allegato V del regolamento (UE) n. 528/2012. Wofasteril® SC super contiene
acido peracetico come principio attivo. L'acido peracetico ¢ approvato ai fini dell'uso nei prodotti del tipo di prodotto
2. La valutazione di una domanda di autorizzazione dell'Unione di Wofasteril® SC super € stata conclusa e un parere
dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche in merito alla sua autorizzazione sara probabilmente adottato, a
norma dell'articolo 44, paragrafo 3, di tale regolamento, entro la fine del 2026.

() GUL167 del 27.6.2012, pag. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
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(5) 1 1° dicembre 2025 la Commissione ha ricevuto dall'autorita maltese competente una richiesta motivata volta a
consentire la proroga della misura conformemente all'articolo 55, paragrafo 1, terzo comma, del regolamento
(UE) n. 528/2012. La richiesta motivata comprendeva le stesse informazioni fornite al momento delladozione della
misura e si basava sul timore che la sospensione dell'uso di Wofasteril® SC super, in assenza di alternative da
utilizzare nel sistema di decontaminazione dellHDIU presso l'ospedale Mater Dei, non consentisse la corretta
decontaminazione dei DPI degli operatori sanitari e costituisse una minaccia per la salute pubblica, data la natura
altamente infettiva delle malattie trattate nellHDIU. La Commissione ha analizzato le informazioni contenute nella
richiesta motivata di cui sopra.

(6) Lamancanza di un'adeguata decontaminazione dei DPI degli operatori sanitari nel’HDIU presso 'ospedale Mater Dei
potrebbe mettere in pericolo la salute pubblica e tale pericolo non puo essere adeguatamente contenuto utilizzando

un altro biocida o altri mezzi. E pertanto opportuno consentire all'autorita maltese competente di prorogare la
misura.

(7)  Dato che la misura ¢ scaduta il 19 dicembre 2025, la presente decisione dovrebbe avere effetto retroattivo.

(8)  Le misure di cui alla presente decisione sono conformi al parere del comitato permanente sui biocidi,
HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:

Articolo 1
Lautorita per la concorrenza e i consumatori di Malta puo prorogare fino al 23 giugno 2027 la misura che consente la
messa a disposizione sul mercato e I'uso del biocida Wofasteril® SC super per la decontaminazione dei dispositivi di
protezione individuale degli operatori sanitari nell'unita di isolamento di alto grado dell'ospedale Mater Dei di Msida,
purché garantisca che il prodotto sia utilizzato esclusivamente sotto la sua supervisione.

Atticolo 2

Lautorita per la concorrenza e i consumatori di Malta ¢ destinataria della presente decisione.

Essa si applica a decorrere dal 20 dicembre 2025.

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione
Olivér VARHELYI
Membro della Commissione

26CE1726
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DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2026/1182 DELLA COMMISSIONE
del 26 maggio 2026

relativa alla proroga della misura adottata dal Centro nazionale per la sanita pubblica e la farmacia
ungherese che permette la messa a disposizione sul mercato e I'uso del biocida Biobor JF
conformemente al regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio

[notificata con il numero C(2026) 3295]

(Il testo in lingua ungherese ¢& il solo facente fede)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi ('), in particolare l'articolo 55, paragrafo 1, terzo comma,

considerando quanto segue:

(1) 1 28 ottobre 2025 il Centro nazionale per la sanita pubblica e la farmacia ungherese («autoritd competente
ungherese») ha adottato una decisione in conformita dell'articolo 55, paragrafo 1, primo comma, del regolamento
(UE) n. 528/2012 volta a permettere, fino al 25 aprile 2026, la messa a disposizione sul mercato e I'uso da parte di
utilizzatori professionali del biocida Biobor JF per il trattamento antimicrobico dei serbatoi di carburante e dei
sistemi di alimentazione degli aeromobili («misura»). Lautorita competente ungherese ha informato la Commissione
e le autoritd competenti degli altri Stati membri della misura presa e delle relative motivazioni, conformemente
all'articolo 55, paragrafo 1, secondo comma, di detto regolamento.

(2)  Secondo le informazioni fornite dall'autorita competente ungherese, la misura era necessaria per tutelare la salute
pubblica. La contaminazione microbiologica dei serbatoi di carburante e dei sistemi di alimentazione degli
aeromobili ¢ causata da microrganismi, quali batteri, muffe e lieviti, che crescono nell'acqua stagnante e si nutrono
degli idrocarburi contenuti nel carburante allinterfaccia acqua-carburante. Se non trattata, la contaminazione
microbiologica dei serbatoi di carburante e dei sistemi di alimentazione degli aeromobili pud provocare
malfunzionamenti del motore degli aeromobili e compromettere I'acronavigabilita degli aeromobili, mettendo cosi
in pericolo la sicurezza dei passeggeri e dell'equipaggio. La rilevazione, la prevenzione e il trattamento della
contaminazione microbiologica sono pertanto fondamentali per evitare problemi operativi degli aeromobili.

(3) 1l Biobor JF contiene la massa di reazione di 2,2-[(1-metilpropan-1,3-diil)bis(ossi)]bis[4-metil-1,3,2-diossaborinano]
e 2,2-ossibis(4,4,6-trimetil-1,3,2-diossaborinano) come principio attivo. Il Biobor JF ¢ un biocida del tipo di
prodotto 6 (preservanti per i prodotti durante lo stoccaggio), quale definito nell'allegato V del regolamento
(UE) n. 528/2012. La massa di reazione di 2,2'-[(1-metilpropan-1,3-diil)bis(ossi)]bis[4-metil-1,3,2-diossaborinano]
e 2,2"-ossibis(4,4,6-trimetil-1,3,2-diossaborinano) non ¢ stata oggetto di una valutazione ai fini del suo uso nei
biocidi del tipo di prodotto 6. Non essendo elencata tra le combinazioni di principio attivo/tipo di prodotto incluse
nel programma di riesame del 17 marzo 2022 di cui all'allegato II del regolamento delegato (UE) n. 1062/2014 della
Commissione (), tale sostanza non rientra nel programma di lavoro per I'esame sistematico di tutti i principi attivi
esistenti contenuti nei biocidi di cui al regolamento (UE) n. 528/2012. Larticolo 89 del regolamento
(UE) n. 528/2012, che consente agli Stati membri di continuare ad applicare il regime o la prassi in essi vigenti in
materia di messa a disposizione sul mercato o di uso di un determinato biocida, non si applica pertanto a tale
principio attivo, che deve essere valutato e approvato prima che i biocidi che lo contengono possano essere
autorizzati anche a livello nazionale.

() GUL 167 del 27.6.2012, pag. 1, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

(*) Regolamento delegato (UE) n. 1062/2014 della Commissione, del 4 agosto 2014, relativo al programma di lavoro per I'esame
sistematico di tutti i principi attivi esistenti contenuti nei biocidi di cui al regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio (GU L 294 del 10.10.2014, pag. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2014/1062]0j).
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(4) 1112 novembre 2025 la Commissione ha ricevuto dallautorita competente ungherese una richiesta motivata volta a
consentire la proroga della misura conformemente all’articolo 55, paragrafo 1, terzo comma, del regolamento
(UE) n. 528/2012. La richiesta motivata si fondava sul timore che la contaminazione microbiologica dei serbatoi di
carburante e dei sistemi di alimentazione degli acromobili possa continuare a mettere in pericolo la sicurezza del
trasporto aereo, nonché sullargomentazione secondo cui il Biobor JF ¢ essenziale per tenere sotto controllo tale
contaminazione microbiologica.

(5)  Secondo le informazioni fornite dall'autorita competente ungherese, I'unico biocida alternativo raccomandato per il
trattamento della contaminazione microbiologica dai costruttori di aeromobili e di motori di aeromobili
(segnatamente, il Kathon™ FP 1.5) ¢ stato ritirato dal mercato nel marzo 2020 a causa di gravi anomalie nel
funzionamento dei motori di aeromobili riscontrate in seguito al trattamento di questi ultimi con tale prodotto. Il
Biobor JF ¢ pertanto I'unico prodotto disponibile per tale uso a essere raccomandato dai costruttori di aeromobili e
di motori per aeromobili.

(6) Come indicato dall'autorita competente ungherese, il trattamento meccanico della contaminazione microbiologica
dei serbatoi di carburante e dei sistemi di alimentazione degli aeromobili non & sempre possibile e le procedure
raccomandate dai costruttori di motori richiedono il trattamento con un biocida anche quando la pulizia meccanica
¢ possibile. Inoltre il trattamento meccanico esporrebbe i lavoratori a gas tossici e dovrebbe pertanto essere evitato.

(7) 11 fabbricante del Biobor JF si ¢ adoperato per chiedere un’autorizzazione del prodotto. Nel giugno 2025 ¢ stata
presentata allAgenzia europea per le sostanze chimiche una domanda di approvazione del principio attivo
contenuto nel Biobor JF. L'approvazione del principio attivo e l'autorizzazione del biocida costituirebbero una
soluzione a lungo termine, ma ¢ necessario molto tempo per il completamento delle procedure di approvazione e di
autorizzazione.

(8) 1l mancato controllo della contaminazione microbiologica dei serbatoi di carburante e dei sistemi di alimentazione
degli aeromobili potrebbe mettere in pericolo la sicurezza del trasporto aereo e non ¢ possibile controllare in
maniera adeguata tale pericolo utilizzando un altro biocida o altri mezzi. E pertanto opportuno consentire
all'autorita competente ungherese di prorogare la misura oltre il 25 aprile 2026.

(9)  Le misure di cui alla presente decisione sono conformi al parere del comitato permanente sui biocidi,
HA ADOTTATO LA PRESENTE DECISIONE:
Atticolo 1
II Centro nazionale per la sanita pubblica e la farmacia ungherese pud prorogare fino al 28 ottobre 2027 la misura che

permette la messa a disposizione sul mercato e I'uso da parte di utilizzatori professionali del biocida Biobor JF per il
trattamento antimicrobico dei serbatoi di carburante e dei sistemi di alimentazione degli acromobili.

Articolo 2

1l Centro nazionale per la sanita pubblica e la farmacia ungherese € destinatario della presente decisione.

Fatto a Bruxelles, il 26 maggio 2026

Per la Commissione
Olivér VARHELY]
Membro della Commissione

26CE1727
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RETTIFICHE

Rettifica della decisione (PESC) 20241354 del Consiglio, del 14 maggio 2024, che modifica la
decisione (PESC) 2021/1143 relativa a una missione militare di formazione dell'Unione europea in
Mozambico (EUTM Mozambico)

(Gazzetta ufficiale dell' Unione europea L, 2024/1354, 15 maggio 2024)

Pagina 1, articolo 1, punto 1, prima frase, riguardante il titolo della decisione (PESC) 2021/1143:

anziché:  «1) a decorrere dal 1° settembre 2024, il titolo “relativa a una missione militare di formazione dell’'Unione
europea in Mozambico (EUTM Mozambico)” ¢ sostituito da “missione di assistenza militare dell'Unione
europea in Mozambico (EUMAM Mozambico)”; all'articolo 1, paragrafo 1, ...»

leggasi: ~ «1) a decorrere dal 1° settembre 2024, nel titolo i termini “relativa a una missione militare di formazione
dell'Unione europea in Mozambico (EUTM Mozambico)” sono sostituiti dai termini “relativa a una missione
di assistenza militare dell'Unione europea in Mozambico (EUMAM Mozambico)”, all'articolo 1, paragrafo 1,

A

(Decisione pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 2° Serie speciale Unione europea - n. 52 dell’8 luglio 2024)

26CE1728

Rettifica della direttiva (UE) 2019/770 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 maggio 2019,
relativa a determinati aspetti dei contratti di fornitura di contenuto digitale e di servizi digitali

(Gazzetta ufficiale dell’'Unione europea L 136 del 22 maggio 2019)

Pagina 7, articolo 8, nella rubrica,
anziché:  «Requisiti soggettivi di conformita»,

leggasi: ~ «Requisiti oggettivi di conformitar.

(Direttiva pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 2 Serie speciale Unione europea - n. 54 del 15 luglio 2019)

26CE1729
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