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 R E G O L A M E N T I

  

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 233/2011 DEL CONSIGLIO 

del 10 marzo 2011 

che attua l’articolo 16, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 204/2011 concernente misure restrittive 
in considerazione della situazione in Libia 

IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA, 

visto il regolamento (UE) n. 204/2011 del Consiglio, del 
2 marzo 2011, concernente misure restrittive in considerazione 
della situazione in Libia ( 1 ), in particolare l’articolo 16, 
paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) Il 2 marzo 2011 il Consiglio ha adottato il regolamento 
(UE) n. 204/2011 concernente misure restrittive in con­
siderazione della situazione in Libia. 

(2) Tenuto conto della gravità della situazione in Libia, do­
vrebbero essere iscritte altre persone ed entità nell’elenco 

delle persone e delle entità soggette a misure restrittive 
riportato nell’allegato III di detto regolamento, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Le persone ed entità elencate nell’allegato del presente regola­
mento sono inserite nell’allegato III del regolamento (UE) n. 
204/2011. 

Articolo 2 

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

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

Fatto a Bruxelles, il 10 marzo 2011. 

Per il Consiglio 
Il presidente 

MARTONYI J.

( 1 ) GU L 58 del 3.3.2011, pag. 1.
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ALLEGATO

Persone ed entità di cui all'articolo 1

Persone

Nome Informazioni identificative Motivi
Data di 

inserimento
nell'elenco

1. Mustafa Zarti nato il 29 marzo 1970, 
cittadino austriaco 
(passaporto n. P1362998, 
valido dal 6 novembre 2006 
al 5 novembre 2016)

Associazione stretta con il regime, 
vicepresidente del consiglio d'ammini­
strazione della «Libyan Investment 
Authority», membro del comitato esecu­
tivo della National Oil Corporation, 
capo della società petrolifera «Tamoil» e 
vicepresidente della First Energy Bank 
nel Bahrein.

(1)

Entità

Nome Informazioni identificative Motivi
Data di 

inserimento
nell'elenco

1. Banca centrale della 
Libia (BCL)

Controllata da Muammar Gheddafi e 
famiglia e potenziale fonte di finanzia­
mento del suo regime.

(1)

2. Portafoglio di 
investimenti Libia Africa

Jamahiriya Street, LAP 
Building, PO Box 91330, 
Tripoli, Libia

Controllata da Muammar Gheddafi e 
famiglia e potenziale fonte di finanzia­
mento del suo regime.

(1)

3. Libyan Foreign Bank Controllata da Muammar Gheddafi e 
famiglia e potenziale fonte di finanzia­
mento del suo regime.

(1)

4. Libyan Housing and 
Infrastructure Board 
(HIB)

Tajora, Tripoli, Libia Atto 
legislativo n. 60/2006 del 
Comitato popolare generale 
libico
Tel: +218 21 369 1840, 
Fax: +218 21 369 6447 
http://www.hib.org.ly

Controllata da Muammar Gheddafi e 
famiglia e potenziale fonte di finanzia­
mento del suo regime.

(1)

5. Libyan Investment 
Authority (LIA, 
altrimenti detta Libyan 
Arab Foreign 
Investment Company 
(LAFICO))

I Fateh Tower Office No.99 
22nd Floor, Borgaida Street, 
Tripoli, 1103 Libia, 
Tel: 218 21 336 2091, 
fax: 218 21 336 2082, 
www.lia.ly

Controllata da Muammar Gheddafi e 
famiglia e potenziale fonte di finanzia­
mento del suo regime.

(1)

(1) Data di adozione.
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REGOLAMENTO (UE) N. 234/2011 DELLA COMMISSIONE

del 10 marzo 2011

che attua il regolamento (CE) n. 1331/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio che istituisce 
una procedura uniforme di autorizzazione per gli additivi, gli enzimi e gli aromi alimentari

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1331/2008 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, che istituisce una pro­
cedura uniforme di autorizzazione per gli additivi, gli enzimi e 
gli aromi alimentari (1), in particolare l'articolo 9, paragrafo 1,

sentita l'Autorità europea per la sicurezza alimentare a norma 
dell'articolo 9, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1331/2008,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (CE) n. 1331/2008 stabilisce le modalità 
procedurali di aggiornamento degli elenchi di sostanze di 
cui è autorizzata nell'Unione l'immissione sul mercato ai 
sensi del regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo 
agli additivi alimentari (2), del regolamento (CE) n. 
1332/2008 del Parlamento europeo del Consiglio, del 
16 dicembre 2008, relativo agli enzimi alimentari (3) e 
del regolamento (CE) n. 1334/2008 del Parlamento eu­
ropeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo 
agli aromi e ad alcuni ingredienti alimentari con pro­
prietà aromatizzanti destinati ad essere utilizzati negli e 
sugli alimenti (4) (denominati qui di seguito «legislazioni 
alimentari settoriali»).

(2) A norma dell'articolo 9 del regolamento (CE) n. 
1331/2008, la Commissione è tenuta ad adottare le mi­
sure di attuazione relative al contenuto, alla redazione e 
alla presentazione delle domande di aggiornamento degli 
elenchi dell'Unione contenuti in ogni legislazione alimen­
tare settoriale, alle modalità di controllo della validità 
delle domande e al tipo di informazioni che devono 
figurare nel parere dell'Agenzia europea per la sicurezza 
alimentare (qui di seguito «l'Autorità»).

(3) Per aggiornare gli elenchi è necessario verificare che l'uso 
delle sostanze sia conforme alle condizioni d'uso generali 
e specifiche di cui alle rispettive legislazioni alimentari 
settoriali.

(4) Il 9 luglio 2009 l'Autorità ha adottato un parere scienti­
fico sulle prescrizioni relative ai dati per le domande di 
valutazione di additivi alimentari (5). I dati devono essere 
forniti quando viene presentata una domanda relativa 
all'uso di un nuovo additivo alimentare. Se la domanda 
riguarda una modifica delle condizioni d'uso di un addi­
tivo già autorizzato o una modifica delle specifiche di un 
additivo già autorizzato, i dati richiesti per la valutazione 
del rischio possono non essere necessari, nella misura in 
cui il richiedente lo giustifichi.

(5) Il 23 luglio 2009 l'Autorità ha adottato un parere scien­
tifico sulle prescrizioni relative ai dati per le domande di 
valutazione di enzimi alimentari (6). I dati devono essere 
forniti quando viene presentata una domanda relativa 
all'uso di un nuovo enzima alimentare. Se la domanda 
riguarda una modifica delle condizioni d'uso di un en­
zima già autorizzato o una modifica delle specifiche di 
un enzima già autorizzato, i dati richiesti per la valuta­
zione del rischio possono non essere necessari, nella mi­
sura in cui il richiedente lo giustifichi.

(6) Il 19 maggio 2010 l'Autorità ha adottato un parere 
scientifico sulle prescrizioni relative ai dati per la valuta­
zione del rischio degli aromi destinati ad essere utilizzati 
negli o sugli alimenti (7). I dati devono essere forniti 
quando viene presentata una domanda relativa all'uso 
di un nuovo aroma alimentare. Se la domanda riguarda 
una modifica delle condizioni d'uso di un aroma già 
autorizzato o una modifica delle specifiche di un aroma 
già autorizzato, i dati richiesti per la valutazione del 
rischio possono non essere necessari, nella misura in 
cui il richiedente lo giustifichi.

(7) È importante che le prove tossicologiche vengano effet­
tuate ad un determinato livello qualitativo. Di conse­
guenza deve essere rispettata la direttiva 2004/10/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, 
dell'11 febbraio 2004, concernente il ravvicinamento 
delle disposizioni legislative, regolamentari ed ammini­
strative relative all'applicazione dei principi di buona pra­
tica di laboratorio e al controllo della loro applicazione 
per le prove sulle sostanze chimiche (8). Se le suddette 
prove vengono effettuate al di fuori del territorio del­
l'Unione, si devono osservare i principi di buona pratica 
di laboratorio dell'OCSE (BPL) (OCSE, 1998) (9).

(1) GU L 354 del 31.12.2008, pag. 1.
(2) GU L 354 del 31.12.2008, pag. 16.
(3) GU L 354 del 31.12.2008, pag. 7.
(4) GU L 354 del 31.12.2008, pag. 34.

(5) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
(6) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf
(7) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf
(8) GU L 50 del 20.2.2004, pag. 44.
(9) Serie OCSE sulle buone pratiche di laboratorio e sul controllo della 

conformità. Numero 1. Principi OCSE sulle buone pratiche di labo­
ratorio (riveduti nel 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(8) L'uso degli additivi e degli enzimi alimentari deve essere 
sempre giustificato dal punto di vista tecnologico. Per gli 
additivi alimentari i richiedenti devono pertanto spiegare 
perché l'effetto tecnologico non possa essere ottenuto 
con altri mezzi applicabili dal punto di vista economico 
e tecnologico.

(9) L'uso di una sostanza va autorizzato se non trae in in­
ganno il consumatore. I richiedenti devono spiegare per­
ché gli usi richiesti non traggono in inganno il consu­
matore. Quando si tratta di additivi alimentari vanno 
spiegati anche i vantaggi e i benefici per il consumatore.

(10) Fatto salvo l'articolo 9 del regolamento (CE) n. 
1332/2008, l'articolo 19 del regolamento (CE) n. 
1333/2008 e l'articolo 13 del regolamento (CE) n. 
1334/2008, la Commissione deve verificare la validità 
della domanda e accertarsi che rientri nel campo d'ap­
plicazione della rispettiva legislazione alimentare setto­
riale. Se opportuno, si deve tenere conto del parere del­
l'Autorità in merito all'adeguatezza dei dati forniti per la 
valutazione dei rischi. Tale verifica non deve ritardare la 
valutazione della domanda.

(11) Le informazioni fornite nel parere dell'Autorità devono 
essere tali da consentire di accertare se l'autorizzazione 
dell'uso proposto della sostanza sia sicura per i consu­
matori. Vanno fornite anche conclusioni sulla tossicità 
della sostanza, se del caso e se possibile va indicata la 
dose giornaliera accettabile (DGA), espressa in forma nu­
merica con informazioni dettagliate relative alla valuta­
zione dell'esposizione alimentare per tutte le categorie 
alimentari, compresa l'esposizione dei gruppi di consu­
matori vulnerabili.

(12) Il richiedente deve anche tenere conto degli orientamenti 
dettagliati riguardanti i dati richiesti per la valutazione del 
rischio effettuata dall'Autorità (EFSA Journal) (1).

(13) Il presente regolamento tiene conto delle attuali cono­
scenze in campo scientifico e tecnico. La Commissione 
può rivedere il presente regolamento alla luce di eventuali 
sviluppi nel settore e della pubblicazione da parte del­
l'Autorità di eventuali orientamenti scientifici supplemen­
tari o riveduti.

(14) Le modalità pratiche relative alla domanda di autorizza­
zione di additivi, enzimi e aromi alimentari, quali indi­
rizzo, persone di contatto, trasmissione di documenti, 
ecc. vanno indicate in una comunicazione distinta della 
Commissione e/o dell'Autorità.

(15) È necessario prevedere un periodo di tempo durante il 
quale i richiedenti hanno la possibilità di uniformarsi alle 
prescrizioni del presente regolamento.

(16) Le misure previste dal presente regolamento sono con­
formi al parere del comitato permanente per la catena 
alimentare e la salute degli animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

CAPO I

DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 1

Campo d'applicazione

Il presente regolamento si applica alle domande di cui 
all'articolo 3, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1331/2008 
che istituisce una procedura uniforme di autorizzazione per gli 
additivi, gli enzimi e gli aromi alimentari.

CAPO II

CONTENUTO, REDAZIONE E PRESENTAZIONE DELLA 
DOMANDA

Articolo 2

Contenuto della domanda

1. La domanda di cui all’articolo 1 consiste nelle seguenti 
parti:

a) lettera;

b) fascicolo tecnico;

c) sintesi del fascicolo.

2. La lettera di cui al paragrafo 1, lettera a), deve essere 
redatta conformemente al modello riportato nell'allegato.

3. Il fascicolo tecnico di cui al paragrafo 1, lettera b), deve 
comprendere:

a) i dati amministrativi di cui all'articolo 4;

b) i dati richiesti per la valutazione dei rischi di cui agli articoli 
5, 6, 8 e 10; nonché

c) i dati richiesti per la gestione dei rischi di cui agli articoli 7, 
9 e 11.

4. Qualora la domanda riguardi una modifica delle condi­
zioni d'uso di un additivo, di un enzima o di un aroma già 
autorizzati, tutti i dati indicati negli articoli da 5 a 11 possono 
non essere necessari. Il richiedente deve presentare una giustifi­
cazione verificabile del fatto che le modifiche proposte non 
influiscono sui risultati della valutazione dei rischi già effettuata.

5. Qualora la domanda riguardi una modifica delle specifiche 
di un additivo, di un enzima o di un aroma già autorizzati:

a) i dati possono limitarsi alla giustificazione della domanda e 
delle modifiche delle specifiche;(1) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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b) il richiedente deve presentare una giustificazione verificabile 
del fatto che le modifiche proposte non influiscono sui ri­
sultati della valutazione dei rischi già effettuata.

6. La sintesi del fascicolo di cui al paragrafo 1, lettera c), deve 
comprendere una dichiarazione motivata del fatto che l'uso del 
prodotto è conforme alle condizioni di cui:

a) all'articolo 6 del regolamento (CE) n. 1332/2008; oppure

b) agli articoli 6, 7 e 8 del regolamento (CE) n. 1333/2008; 
oppure

c) all'articolo 4 del regolamento (CE) n. 1334/2008.

Articolo 3

Redazione e presentazione

1. La domanda è inviata alla Commissione. Il richiedente 
deve tenere conto della guida pratica per la presentazione delle 
domande messa a disposizione dalla Commissione sul sito In­
ternet della direzione generale per la Salute e i consumatori (1).

2. Per la redazione dell'elenco UE degli enzimi alimentari di 
cui all'articolo 17 del regolamento (CE) n. 1332/2008, il ter­
mine di presentazione delle domande va fissato a 24 mesi dalla 
data di applicazione delle misure di attuazione istituite dal pre­
sente regolamento.

Articolo 4

Dati amministrativi

I dati amministrativi di cui all'articolo 2, paragrafo 3, lettera a), 
comprendono:

a) il nome del richiedente (società, organizzazione, ecc.), l'in­
dirizzo e le informazioni di contatto;

b) il nome del/i produttore/i della sostanza, se diverso da 
quello del richiedente, l'indirizzo e le informazioni di con­
tatto;

c) il nome del responsabile del fascicolo, l'indirizzo e le infor­
mazioni di contatto;

d) la data di presentazione del fascicolo;

e) il tipo di domanda, ovvero se riguarda un additivo, un 
enzima o un aroma alimentare;

f) se del caso, la denominazione chimica secondo la nomen­
clatura IUPAC;

g) se del caso, il numero E dell'additivo secondo la definizione 
contenuta nella legislazione dell'Unione sugli additivi ali­
mentari;

h) se del caso, un riferimento ad enzimi alimentari simili au­
torizzati;

i) se del caso, il numero FL di una sostanza aromatizzante 
secondo la definizione contenuta nella legislazione del­
l'Unione sugli aromi;

j) se del caso, le informazioni relative alle autorizzazioni che 
rientrano nel campo d'applicazione del regolamento (CE) n. 
1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
22 settembre 2003, relativo agli alimenti e ai mangimi 
geneticamente modificati (2);

k) il sommario del fascicolo;

l) l'elenco dei documenti e altri particolari; il richiedente deve 
indicare il numero e i titoli dei volumi della documenta­
zione presentata a sostegno della domanda; aggiungendo un 
indice dettagliato con riferimenti ai volumi e alle pagine;

m) l'elenco delle parti del fascicolo che vanno trattate in modo 
riservato, se del caso; i richiedenti devono indicare quali 
informazioni desiderano che siano trattate in modo riser­
vato e fornire una giustificazione verificabile a norma 
dell'articolo 12 del regolamento (CE) n. 1331/2008.

Articolo 5

Disposizioni generali sui dati necessari per la valutazione 
dei rischi

1. Il fascicolo presentato a sostegno di una domanda di va­
lutazione della sicurezza di una sostanza deve consentire una 
completa valutazione dei rischi della sostanza e deve permettere 
di verificare che la sostanza non presenti problemi di sicurezza 
per i consumatori ai sensi dell'articolo 6, lettera a), del regola­
mento (CE) n. 1332/2008, dell'articolo 6, paragrafo 1, lettera a), 
del regolamento (CE) n. 1333/2008 e dell'articolo 4, lettera a), 
del regolamento (CE) n. 1334/2008.

2. Il fascicolo di domanda deve comprendere tutti i dati 
disponibili pertinenti ai fini della valutazione dei rischi (ad 
esempio tutte le pubblicazioni complete citate come riferimento, 
copie complete degli studi originali non pubblicati).

3. Il richiedente deve tenere conto degli ultimi documenti 
guida adottati o approvati dall'Autorità disponibili al momento 
della presentazione della domanda (EFSA Journal).

4. Va fornita la documentazione sulla procedura seguita per 
raccogliere i dati, comprese le strategie di ricerca bibliografica 
(ipotesi formulate, parole chiave usate, basi dati usate, periodo 
coperto, criteri di limitazione, ecc.) ed il risultato completo di 
ogni ricerca.

5. Devono essere descritte la strategia di valutazione della 
sicurezza e la corrispondente strategia di prova, giustificandole 
con motivazioni per l'inclusione e l'esclusione di determinati 
studi e/o informazioni.

6. I singoli dati grezzi degli studi non pubblicati e, se possi­
bile, degli studi pubblicati nonché i singoli risultati delle analisi 
devono essere forniti su richiesta all'Autorità.

7. Per ogni studio biologico o tossicologico va chiarito se il 
materiale di prova sia conforme alle specifiche proposte o esi­
stenti. Nei casi in cui il materiale non è conforme alle suddette 
specifiche, il richiedente deve dimostrare la pertinenza di tali 
dati per la sostanza in esame.

(1) http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm (2) GU L 268 del 18.10.2003, pag. 1.
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Gli studi tossicologici devono essere effettuati in strutture che 
rispettano le disposizioni della direttiva 2004/10/CE oppure, se 
vengono effettuati al di fuori del territorio dell'Unione, devono 
seguire i principi di buona pratica di laboratorio dell'OCSE 
(BPL). Il richiedente deve fornire le prove atte a dimostrare 
che tali disposizioni sono rispettate. Per gli studi non svolti 
secondo i protocolli standard va fornita l'interpretazione dei 
dati nonché una giustificazione della loro adeguatezza ai fini 
della valutazione dei rischi.

8. Il richiedente deve proporre una conclusione generale in 
merito alla sicurezza degli usi proposti della sostanza. La valu­
tazione globale dei rischi potenziali per la salute umana deve 
essere effettuata nel contesto di un'esposizione umana nota o 
probabile.

Articolo 6

Dati specifici necessari per la valutazione dei rischi degli 
additivi alimentari

1. Oltre ai dati da fornire in applicazione dell'articolo 5, si 
devono fornire informazioni relative a:

a) l'identità e la caratterizzazione dell'additivo, comprese le pro­
poste specifiche e i dati analitici;

b) se del caso, la granulometria, la distribuzione granulometrica 
e altre caratteristiche fisico-chimiche;

c) il processo di fabbricazione;

d) la presenza di impurezze;

e) la stabilità, la reazione ed il destino negli alimenti ai quali 
l'additivo viene aggiunto;

f) se del caso, le autorizzazioni e le valutazioni dei rischi esi­
stenti;

g) i livelli normali e massimi di uso proposti nelle categorie 
alimentari indicate nell'elenco dell'Unione, oppure in una 
categoria alimentare recentemente proposta, oppure in un 
alimento specifico che appartiene ad una di tali categorie;

h) la valutazione dell'esposizione alimentare;

i) i dati biologici e tossicologici.

2. Per quanto riguarda i dati biologici e tossicologici, di cui 
alla lettera i) del paragrafo 1, vanno coperti i settori cruciali 
seguenti:

a) tossicocinetica;

b) tossicità subcronica;

c) genotossicità;

d) tossicità cronica/cancerogenicità;

e) tossicità riproduttiva e dello sviluppo.

Articolo 7

Dati necessari per la gestione dei rischi degli additivi 
alimentari

1. Il fascicolo presentato a sostegno di una domanda deve 
comprendere le informazioni necessarie per verificare se sussista 
una necessità tecnica ragionevole che non può essere soddisfatta 
con altri mezzi applicabili dal punto di vista economico e tec­
nologico e se l'uso proposto non induca in errore il consuma­
tore ai sensi dell'articolo 6, paragrafo 1, lettere b) e c), del 
regolamento (CE) n. 1333/2008.

2. Per consentire la verifica di cui al paragrafo 1, vanno 
fornite informazioni adeguate e sufficienti su:

a) l'identità dell'additivo alimentare, compresi riferimenti a spe­
cifiche esistenti;

b) la funzione e la necessità tecnica per il livello proposto in 
ogni categoria alimentare o in ogni prodotto per il quale si 
richiede l'autorizzazione ed una spiegazione del fatto che il 
risultato non può essere ottenuto ragionevolmente con altri 
mezzi applicabili dal punto di vista economico e tecnolo­
gico;

c) le ricerche relative all'efficacia dell'additivo alimentare per 
l'effetto ricercato al livello d'uso proposto;

d) i vantaggi e i benefici per il consumatore. Il richiedente deve 
tenere conto degli obiettivi di cui all'articolo 6, paragrafo 2, 
del regolamento (CE) n. 1333/2008;

e) perché il loro uso non induce in errore il consumatore;

f) i livelli normali e massimi di uso proposti nelle categorie 
alimentari indicate nell'elenco dell'Unione, oppure in una 
categoria alimentare recentemente proposta, oppure in un 
alimento specifico che appartiene ad una di tali categorie;

g) la valutazione dell'esposizione, basata sull'uso normale e 
massimo previsto per ogni categoria o prodotto in questione;

h) la quantità di additivo alimentare presente nel prodotto fi­
nale assunto dal consumatore;

i) i metodi di analisi che consentono di identificare e quantifi­
care l'additivo o i suoi residui nell'alimento;

j) se del caso, la conformità alle condizioni specifiche per gli 
edulcoranti e i coloranti di cui agli articoli 7 e 8 del rego­
lamento (CE) n. 1333/2008.

Articolo 8

Dati specifici necessari per la valutazione dei rischi degli 
enzimi alimentari

1. Oltre ai dati da fornire in applicazione dell'articolo 5, si 
devono fornire informazioni relative a:

a) nome/i, sinonimi, abbreviazioni e classificazioni;

b) numero della Enzyme Commission;

c) specifiche proposte, compresa l'origine;

d) proprietà;
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e) riferimenti ad eventuali enzimi alimentari simili;

f) materiale di partenza;

g) processo di fabbricazione;

h) stabilità, reazione e destino negli alimenti nei quali l'enzima 
viene usato;

i) se del caso, autorizzazioni e valutazioni dei rischi esistenti;

j) usi proposti negli alimenti e, se del caso, livelli d'uso normali 
e massimi proposti;

k) valutazione dell'esposizione alimentare;

l) dati biologici e tossicologici.

2. Per quanto riguarda i dati biologici e tossicologici, di cui al 
paragrafo 1, lettera l), vanno coperti i settori cruciali seguenti:

a) tossicità subcronica,

b) genotossicità.

Articolo 9

Dati necessari per la gestione dei rischi degli enzimi 
alimentari

1. Il fascicolo presentato a sostegno di una domanda deve 
comprendere le informazioni necessarie per verificare se sussista 
una necessità tecnica ragionevole e se l'uso proposto non induca 
in errore il consumatore ai sensi dell'articolo 6, lettere b) e c), 
del regolamento (CE) n. 1332/2008.

2. Per consentire la verifica di cui al paragrafo 1, vanno 
fornite informazioni adeguate e sufficienti su:

a) l'identità dell'additivo alimentare, compresi riferimenti a spe­
cifiche esistenti;

b) la funzione e la necessità tecnica, compresa una descrizione 
dei processi tipici nei quali si può applicare l'enzima alimen­
tare;

c) l'effetto dell'enzima alimentare sul prodotto finito;

d) perché l'uso non induce in errore il consumatore;

e) se del caso, i livelli d'uso normali e massimi proposti;

f) la valutazione dell'esposizione alimentare, secondo la descri­
zione della guida dell'Autorità sugli enzimi alimentari (1).

Articolo 10

Dati specifici necessari per la valutazione dei rischi degli 
aromi

1. Oltre ai dati da fornire in applicazione dell'articolo 5, si 
devono fornire informazioni relative a:

a) processo di fabbricazione;

b) specifiche;

c) se del caso, granulometria, distribuzione granulometrica e 
altre caratteristiche fisico-chimiche;

d) se del caso, autorizzazioni e valutazioni dei rischi esistenti;

e) usi proposti negli alimenti e livelli d'uso normali e massimi 
proposti nelle categorie secondo l'elenco dell'Unione o in un 
tipo di prodotto specificato all'interno delle categorie;

f) dati sulle origini alimentari;

g) valutazione dell'esposizione alimentare;

h) dati biologici e tossicologici.

2. Per quanto riguarda i dati biologici e tossicologici, di cui al 
paragrafo 1, lettera h), vanno coperti i settori cruciali seguenti:

a) esame della somiglianza strutturale/metabolica con sostanze 
aromatizzanti in una valutazione del gruppo di aromatiz­
zanti esistente;

b) genotossicità;

c) se del caso, tossicità subcronica;

d) se del caso, tossicità dello sviluppo;

e) se del caso, dati sulla tossicità cronica e sulla cancerogenicità.

Articolo 11

Dati necessari per la gestione dei rischi degli aromi

Il fascicolo presentato a sostegno di una domanda deve com­
prendere le informazioni seguenti:

a) l'identità dell'aroma, compresi riferimenti a specifiche esi­
stenti;

b) le caratteristiche organolettiche della sostanza;

c) i livelli d'uso normali e massimi proposti nelle categorie 
alimentari o in un alimento specifico appartenente ad una 
di dette categorie;

d) la valutazione dell'esposizione, basata sull'uso normale e 
massimo previsto per ogni categoria o prodotto in questione.

CAPO III

MODALITÀ DI CONTROLLO DELLA VALIDITÀ DELLA 
DOMANDA

Articolo 12

Procedure

1. Al ricevimento di una domanda la Commissione verifica 
senza indugio se l'additivo, l'enzima o l'aroma alimentare rien­
trano nel campo d'applicazione della pertinente legislazione ali­
mentare settoriale e se la domanda contiene tutti gli elementi di 
cui al capo II.

(1) Guida dell'EFSA, elaborata dal gruppo di esperti scientifici sui mate­
riali a contatto con gli alimenti, gli enzimi, gli aromi e i coadiuvanti 
tecnologici, per la presentazione di un fascicolo sugli enzimi alimen­
tari. The EFSA Journal (2009) 1305, pag. 1.
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2. Se la domanda contiene tutti gli elementi di cui al capo II, 
la Commissione, se del caso, chiede all'Autorità di verificare 
l'adeguatezza dei dati per la valutazione dei rischi secondo i 
pareri scientifici sulle prescrizioni relative ai dati per le domande 
di valutazione delle sostanze e di elaborare, se del caso, un 
parere.

3. Entro 30 giorni lavorativi dal ricevimento della domanda 
della Commissione, l'Autorità informa la Commissione per 
iscritto in merito all'adeguatezza dei dati per la valutazione 
dei rischi. Se i dati sono considerati adeguati per la valutazione 
dei rischi, il periodo di valutazione di cui all'articolo 5, para­
grafo 1, del regolamento (CE) n. 1331/2008 inizia alla data di 
ricevimento della lettera dell'Autorità da parte della Commis­
sione.

Tuttavia, a norma dell'articolo 17, paragrafo 4, secondo comma, 
lettera a), del regolamento (CE) n. 1332/2008, per l'istituzione 
dell'elenco UE degli enzimi alimentari non si applica l'articolo 5, 
paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1331/2008.

4. Qualora la domanda riguardi un aggiornamento del­
l'elenco UE degli additivi, degli enzimi o degli aromi alimentari, 
la Commissione può chiedere al richiedente ulteriori informa­
zioni su questioni relative alla validità della domanda e infor­
marlo del periodo entro il quale tali informazioni devono essere 
fornite. Per le domande presentate a norma dell'articolo 17, 
paragrafo 2 del regolamento (CE) n. 1332/2008, la Commis­
sione stabilisce il suddetto periodo insieme al richiedente.

5. Qualora la domanda non rientri nella pertinente legisla­
zione settoriale alimentare o non contenga tutti gli elementi di 
cui al capo II, oppure qualora l'Autorità ritenga che i dati per la 
valutazione dei rischi non sono adeguati, la domanda sarà con­
siderata non valida. In tal caso la Commissione informa il ri­
chiedente, gli Stati membri e l'Autorità precisando i motivi in 
base ai quali la domanda non è ritenuta valida.

6. In deroga al paragrafo 5, una domanda può essere consi­
derata valida pur non contenendo tutti gli elementi di cui al 
capo II, a condizione che il richiedente abbia fornito una giu­
stificazione verificabile per ogni elemento mancante.

CAPO IV

PARERE DELL'AUTORITÀ

Articolo 13

Informazioni da includere nel parere dell'Autorità

1. Il parere dell'Autorità deve comprendere le informazioni 
seguenti:

a) l'identità e la caratterizzazione degli additivi, degli enzimi o 
degli aromi alimentari;

b) la valutazione dei dati biologici e tossicologici;

c) la valutazione dell'esposizione alimentare per la popolazione 
europea, tenendo conto di altre possibili origini di esposi­
zione alimentare;

d) una valutazione globale dei rischi che produca, se possibile e 
pertinente, un valore guida basato sulla salute e che sottoli­
nei le incertezze e le limitazioni, se pertinenti;

e) se l'esposizione alimentare eccede il valore guida basato sulla 
salute identificato dalla valutazione globale dei rischi, la va­
lutazione dell'esposizione alimentare della sostanza deve es­
sere dettagliata e fornire se possibile il contributo all'esposi­
zione totale di ogni categoria alimentare o alimento per i 
quali è autorizzato l'uso o è stata richiesta l'autorizzazione;

f) conclusioni.

2. La Commissione può chiedere ulteriori informazioni più 
specifiche nella richiesta di parere all'Autorità.

CAPO V

DISPOSIZIONI FINALI

Articolo 14

Entrata in vigore e applicazione

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

Il presente regolamento si applica a decorrere dall'11 settembre 
2011.

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

Fatto a Bruxelles, il 10 marzo 2011.

Per la Commissione
Il presidente

José Manuel BARROSO
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ALLEGATO

MODELLO DELLA LETTERA DI ACCOMPAGNAMENTO DELLA DOMANDA RELATIVA AD ADDITIVI 
ALIMENTARI

COMMISSIONE EUROPEA

Direzione generale

Direzione

Unità

Data: ..........................................................................................................................................................................................................................

Oggetto: Domanda di autorizzazione di un additivo alimentare a norma del regolamento (CE) n. 1331/2008.

 Domanda di autorizzazione di un nuovo additivo alimentare

 Domanda di modifica delle condizioni d'uso di un additivo alimentare già autorizzato

 Domanda di modifica delle specifiche di un additivo alimentare già autorizzato

(Indicare barrando chiaramente una delle caselle).

Il/I richiedente/i e/o il suo/loro rappresentante/i nell'Unione europea.

(nome, indirizzo, …)

.....................................................................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................................................................

sottopone la presente domanda al fine di aggiornare l'elenco UE degli additivi alimentari.

Nome dell'additivo alimentare:

.....................................................................................................................................................................................................................................

Numero ELINCS o EINECS (se assegnato)

Numero CAS (se del caso)

Categoria/e funzionale/i di additivi alimentari (1):

(elenco)

.....................................................................................................................................................................................................................................

Categorie alimentari e livelli richiesti:

Categoria alimentare Livello d'uso normale Livello d'uso massimo proposto

(1) Le categorie funzionali di additivi alimentari negli alimenti, negli additivi alimentari e negli enzimi alimentari sono elencate nell'allegato 
I al regolamento (CE) n. 1333/2008. Se l'additivo non appartiene a nessuna delle categorie citate, si può proporre una nuova categoria
funzionale e la relativa definizione.
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Distinti saluti.

Firma: ........................................................................................................................................................................................................................

Allegati:

 Fascicolo completo

 Sintesi del fascicolo

 Sintesi dettagliata del fascicolo

 Elenco delle parti del fascicolo che si chiede di trattare in modo riservato

 Copia dei dati amministrativi dei richiedenti

MODELLO DELLA LETTERA DI ACCOMPAGNAMENTO DELLA DOMANDA RELATIVA AD ENZIMI 
ALIMENTARI

COMMISSIONE EUROPEA

Direzione generale

Direzione

Unità

Data: ..........................................................................................................................................................................................................................

Oggetto: Domanda di autorizzazione di un enzima alimentare a norma del regolamento (CE) n. 1331/2008.

 Domanda di autorizzazione di un nuovo enzima alimentare

 Domanda di modifica delle condizioni d'uso di un enzima alimentare già autorizzato

 Domanda di modifica delle specifiche di un enzima alimentare già autorizzato

(Indicare barrando chiaramente una delle caselle)

Il/I richiedente/i e/o il suo/loro rappresentante/i nell'Unione europea.

(nome, indirizzo, …)

.....................................................................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................................................................

sottopone la presente domanda al fine di aggiornare l'elenco UE degli enzimi alimentari.

Nome dell'enzima alimentare:

.....................................................................................................................................................................................................................................

Numero di classificazione dell'enzima della Enzyme Commission della International Union of Biochemistry and Molecular 
Biology (IUBMB)

Materiale di base

.....................................................................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................................................................
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Nome Specifiche Alimenti Condizioni d’uso

Restrizioni della 
vendita dell'enzima 

alimentare al 
consumatore finale

Prescrizioni
specifiche relative 

all'etichettatura dei 
prodotti alimentari

Distinti saluti.

Firma: ........................................................................................................................................................................................................................

Allegati:

 Fascicolo completo

 Sintesi del fascicolo

 Sintesi dettagliata del fascicolo

 Elenco delle parti del fascicolo che si chiede di trattare in modo riservato

 Copia dei dati amministrativi dei richiedenti

MODELLO DELLA LETTERA DI ACCOMPAGNAMENTO DELLA DOMANDA RELATIVA AD AROMI

COMMISSIONE EUROPEA

Direzione generale

Direzione

Unità

Data: ..........................................................................................................................................................................................................................

Oggetto: Domanda di autorizzazione di un aroma alimentare a norma del regolamento (CE) n. 1331/2008.

 Domanda di autorizzazione di una nuova sostanza aromatizzante

 Domanda di autorizzazione di una nuova preparazione aromatizzante

 Domanda di autorizzazione di un nuovo precursore di aroma

 Domanda di autorizzazione di un nuovo aroma ottenuto tramite processo termico

 Domanda di autorizzazione di un nuovo aroma di altro tipo

 Domanda di autorizzazione di un nuovo materiale di partenza

 Domanda di modifica delle condizioni d'uso di un aroma alimentare già autorizzato

 Domanda di modifica delle specifiche di un aroma alimentare già autorizzato

(Indicare barrando chiaramente una delle caselle)

Il/I richiedente/i e/o il suo/loro rappresentante/i nell'Unione europea.

(nome, indirizzo, …)

.....................................................................................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................................................................................
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sottopone la presente domanda al fine di aggiornare l'elenco UE degli aromi alimentari.

Nome dell'aroma o del materiale di partenza:

.....................................................................................................................................................................................................................................

Numero FL, CAS, JEFCA, CoE (se assegnato)

Caratteristiche organolettiche dell'aroma

.....................................................................................................................................................................................................................................

Categorie alimentari e livelli richiesti:

Categoria alimentare Livello d'uso normale Livello d'uso massimo proposto

Distinti saluti.

Firma: ........................................................................................................................................................................................................................

Allegati:

 Fascicolo completo

 Sintesi del fascicolo

 Sintesi dettagliata del fascicolo

 Elenco delle parti del fascicolo che si chiede di trattare in modo riservato

 Copia dei dati amministrativi dei richiedenti
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 235/2011 DELLA COMMISSIONE

del 10 marzo 2011

recante fissazione dei valori forfettari all’importazione ai fini della determinazione del prezzo di 
entrata di taluni ortofrutticoli

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio, del 
22 ottobre 2007, recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agricoli 
(regolamento unico OCM) (1),

visto il regolamento (CE) n. 1580/2007 della Commissione, del 
21 dicembre 2007, recante modalità di applicazione dei rego­
lamenti (CE) n. 2200/96, (CE) n. 2201/96 e (CE) n. 1182/2007 
nel settore degli ortofrutticoli (2), in particolare l’articolo 138, 
paragrafo 1,

considerando quanto segue:

Il regolamento (CE) n. 1580/2007 prevede, in applicazione dei 
risultati dei negoziati commerciali multilaterali dell’Uruguay 
round, i criteri per la fissazione da parte della Commissione 
dei valori forfettari all’importazione dai paesi terzi, per i pro­
dotti e i periodi indicati nell’allegato XV, parte A, del medesimo 
regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I valori forfettari all’importazione di cui all’articolo 138 del 
regolamento (CE) n. 1580/2007 sono quelli fissati nell’allegato 
del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore l’11 marzo 2011.

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

Fatto a Bruxelles, il 10 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente,

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ

Direttore generale dell'Agricoltura e 
dello sviluppo rurale

(1) GU L 299 del 16.11.2007, pag. 1.
(2) GU L 350 del 31.12.2007, pag. 1.
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ALLEGATO

Valori forfettari all’importazione ai fini della determinazione del prezzo di entrata di taluni ortofrutticoli

(EUR/100 kg)

Codice NC Codice paesi terzi (1) Valore forfettario all'importazione

0702 00 00 IL 122,2
MA 55,0
TN 115,9
TR 82,8
ZZ 94,0

0707 00 05 TR 166,8
ZZ 166,8

0709 90 70 MA 43,0
TR 137,5
ZZ 90,3

0805 10 20 EG 56,5
IL 70,5
JM 51,6

MA 49,2
TN 56,2
TR 69,8
ZZ 59,0

0805 50 10 EG 42,1
MA 42,1
TR 48,3
ZZ 44,2

0808 10 80 AR 99,8
CA 101,6
CL 119,8
CN 101,7
MK 52,3
US 146,4
ZA 67,5
ZZ 98,4

0808 20 50 AR 89,7
CL 103,2
CN 53,6
US 182,7
ZA 88,8
ZZ 103,6

(1) Nomenclatura dei paesi stabilita dal regolamento (CE) n. 1833/2006 della Commissione (GU L 354 del 14.12.2006, pag. 19). Il codice
«ZZ» rappresenta le «altre origini».
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 236/2011 DELLA COMMISSIONE

del 10 marzo 2011

recante modifica dei prezzi rappresentativi e dei dazi addizionali all'importazione per taluni 
prodotti del settore dello zucchero, fissati dal regolamento (UE) n. 867/2010, per la campagna 

2010/11

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1234/2007, del Consiglio, del 
22 ottobre 2007, recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agricoli 
(regolamento unico OCM) (1),

visto il regolamento (CE) n. 951/2006 della Commissione, del 
30 giugno 2006, recante modalità di applicazione del regola­
mento (CE) n. 318/2006 del Consiglio per quanto riguarda gli 
scambi di prodotti del settore dello zucchero con i paesi 
terzi (2), in particolare l'articolo 36, paragrafo 2, secondo 
comma, seconda frase,

considerando quanto segue:

(1) Gli importi dei prezzi rappresentativi e dei dazi addizio­
nali applicabili all'importazione di zucchero bianco, di 

zucchero greggio e di taluni sciroppi per la campagna 
2010/11 sono stati fissati dal regolamento (UE) n. 
867/2010 della Commissione (3). Tali prezzi e dazi 
sono stati modificati da ultimo dal regolamento (UE) n. 
232/2011 della Commissione (4).

(2) Alla luce dei dati attualmente in possesso della Commis­
sione risulta necessario modificare gli importi in vigore, 
in conformità delle norme e delle modalità previste dal 
regolamento (CE) n. 951/2006,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I prezzi rappresentativi e i dazi addizionali applicabili all'impor­
tazione dei prodotti contemplati dall'articolo 36 del regola­
mento (CE) n. 951/2006, fissati dal regolamento (UE) n. 
867/2010 per la campagna 2010/11, sono modificati e figu­
rano nell'allegato del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore l'11 marzo 2011.

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

Fatto a Bruxelles, il 10 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente,

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ

Direttore generale dell'Agricoltura e 
dello sviluppo rurale

(1) GU L 299 del 16.11.2007, pag. 1.
(2) GU L 178 dell'1.7.2006, pag. 24.

(3) GU L 259 dell'1.10.2010, pag. 3.
(4) GU L 63 del 10.3.2011, pag. 15.
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ALLEGATO

Importi modificati dei prezzi rappresentativi e dei dazi addizionali all'importazione per lo zucchero bianco, lo 
zucchero greggio e i prodotti del codice NC 1702 90 95 applicabili a partire dell'11 marzo 2011

(EUR)

Codice NC Importo del prezzo rappresentativo per 
100 kg netti di prodotto

Importo del dazio addizionale per 100 kg 
netti di prodotto

1701 11 10 (1) 57,95 0,00

1701 11 90 (1) 57,95 0,00

1701 12 10 (1) 57,95 0,00
1701 12 90 (1) 57,95 0,00

1701 91 00 (2) 54,91 1,00

1701 99 10 (2) 54,91 0,00
1701 99 90 (2) 54,91 0,00

1702 90 95 (3) 0,55 0,19

(1) Importo fissato per la qualità tipo definita nell'allegato IV, punto III, del regolamento (CE) n. 1234/2007. 
(2) Importo fissato per la qualità tipo definita nell'allegato IV, punto II, del regolamento (CE) n. 1234/2007. 
(3) Importo fissato per 1 % di tenore di saccarosio.
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 237/2011 DELLA COMMISSIONE 

dell’11 marzo 2011 

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Mostviertler Birnmost (IGP)] 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d'origine dei prodotti agricoli e 
alimentari ( 1 ), in particolare l'articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma, 

considerando quanto segue: 

(1) A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, primo comma, e in 
applicazione dell'articolo 17, paragrafo 2, del regola­
mento (CE) n. 510/2006, la domanda di registrazione 
della denominazione «Mostviertler Birnmost», presentata 
dall'Austria, è stata pubblicata nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea ( 2 ). 

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, detta denominazione 
deve essere registrata, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

La denominazione che figura nell'allegato del presente regola­
mento è registrata. 

Articolo 2 

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

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

Fatto a Bruxelles, l’11 marzo 2011. 

Per la Commissione, 
a nome del presidente 

Dacian CIOLOȘ 
Membro della Commissione

( 1 ) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12. 
( 2 ) GU C 192 del 16.7.2010, pag. 15.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell'allegato I del trattato:

Classe 1.8. Altri prodotti dell'allegato I del trattato (spezie, ecc.)

AUSTRIA

Mostviertler Birnmost (IGP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 238/2011 DELLA COMMISSIONE

dell'11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Zázrivský korbáčik (IGP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d'origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l'articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006, la domanda di registra­
zione della denominazione «Zázrivský korbáčik», presen­
tata dalla Slovacchia, è stata pubblicata nella Gazzetta 
ufficiale dell'Unione europea (2).

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, detta denominazione 
deve essere registrata,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione che figura nell'allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, l'11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 188 del 13.7.2010, pag. 20.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell'allegato I del trattato:

Classe 1.3. Formaggi

SLOVACCHIA

Zázrivský korbáčik (IGP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 239/2011 DELLA COMMISSIONE

dell’11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Tekovský salámový syr (IGP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d'origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l'articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006, la domanda di registra­
zione della denominazione «Tekovský salámový syr», pre­
sentata dalla Slovacchia, è stata pubblicata nella Gazzetta 
ufficiale dell'Unione europea (2).

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, detta denominazione 
deve essere registrata,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione che figura nell'allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, l’11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 202 del 24.7.2010, pag. 8.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell'allegato I del trattato:

Classe 1.3: Formaggi

SLOVACCHIA

Tekovský salámový syr (IGP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 240/2011 DELLA COMMISSIONE

dell'11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni d'origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Fagioli Bianchi di Rotonda (DOP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d'origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l'articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006, la domanda di registra­
zione della denominazione «Fagioli Bianchi di Rotonda», 
presentata dall'Italia, è stata pubblicata nella Gazzetta uf­
ficiale dell'Unione europea (2).

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, occorre procedere alla 
registrazione della suddetta denominazione,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione riportata nell'allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno 
successivo alla data di pubblicazione nella Gazzetta ufficiale del­
l'Unione europea.

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

Fatto a Bruxelles, l'11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 169 del 29.6.2010, pag. 12.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell'allegato I del trattato:

Classe 1.6. Ortofrutticoli e cereali, freschi o trasformati

ITALIA

Fagioli Bianchi di Rotonda (DOP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 241/2011 DELLA COMMISSIONE

dell’11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni d'origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Miele delle Dolomiti Bellunesi (DOP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d'origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l'articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) La domanda presentata dall'Italia per la registrazione della 
denominazione «Miele delle Dolomiti Bellunesi» è stata 
pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea (2) a 
norma dell'articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006.

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, occorre procedere alla 
registrazione della suddetta denominazione,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione riportata nell'allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, l’11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 184 dell'8.7.2010, pag. 32.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell'allegato I del trattato:

Classe 1.4. Altri prodotti di origine animale (uova, miele, prodotti lattiero-caseari ad eccezione del 
burro, ecc.)

ITALIA

Miele delle Dolomiti Bellunesi (DOP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 242/2011 DELLA COMMISSIONE

dell’11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Chleb prądnicki (IGP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d’origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l’articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell’articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006, la domanda di registra­
zione della denominazione «Chleb prądnicki», presentata 
dalla Polonia, è stata pubblicata nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea (2).

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell’articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, detta denominazione 
deve essere registrata,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione che figura nell’allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, l’11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 187 del 10.7.2010, pag. 16.
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ALLEGATO

Prodotti alimentari di cui all’allegato I del regolamento (CE) n. 510/2006:

Classe 2.4. Prodotti di panetteria, pasticceria, confetteria o biscotteria

POLONIA

Chleb prądnicki (IGP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 243/2011 DELLA COMMISSIONE

dell'11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni di origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Oravský korbáčik (IGP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d'origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l'articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006, la domanda di registra­
zione della denominazione «Oravský korbáčik», presen­
tata dalla Slovacchia, è stata pubblicata nella Gazzetta 
ufficiale dell'Unione europea (2).

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell'articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, detta denominazione 
deve essere registrata,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione che figura nell'allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, l'11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 188 del 13.7.2010, pag. 15.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell'allegato I del trattato:

Classe 1.3. Formaggi

SLOVACCHIA

Oravský korbáčik (IGP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 244/2011 DELLA COMMISSIONE

dell’11 marzo 2011

recante iscrizione di una denominazione nel registro delle denominazioni d’origine protette e delle 
indicazioni geografiche protette [Pera de Lleida (DOP)]

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 510/2006 del Consiglio, del 
20 marzo 2006, relativo alla protezione delle indicazioni geo­
grafiche e delle denominazioni d’origine dei prodotti agricoli e 
alimentari (1), in particolare l’articolo 7, paragrafo 4, primo 
comma,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell’articolo 6, paragrafo 2, primo comma, del 
regolamento (CE) n. 510/2006, la domanda di registra­
zione della denominazione «Pera de Lleida», presentata 
dalla Spagna, è stata pubblicata nella Gazzetta ufficiale 
dell’Unione europea (2).

(2) Poiché alla Commissione non è stata notificata alcuna 
dichiarazione di opposizione ai sensi dell’articolo 7 del 
regolamento (CE) n. 510/2006, occorre procedere alla 
registrazione della suddetta denominazione,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La denominazione riportata nell’allegato del presente regola­
mento è registrata.

Articolo 2

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

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

Fatto a Bruxelles, l’11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente

Dacian CIOLOȘ

Membro della Commissione

(1) GU L 93 del 31.3.2006, pag. 12.
(2) GU C 192 del 16.7.2010, pag. 19.
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ALLEGATO

Prodotti agricoli destinati al consumo umano elencati nell’allegato I del trattato:

Classe 1.6. Ortofrutticoli e cereali, freschi o trasformati

SPAGNA

Pera de Lleida (DOP)
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 245/2011 DELLA COMMISSIONE

dell’11 marzo 2011

recante fissazione dei valori forfettari all’importazione ai fini della determinazione del prezzo di 
entrata di taluni ortofrutticoli

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio, del 
22 ottobre 2007, recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agricoli 
(regolamento unico OCM) (1),

visto il regolamento (CE) n. 1580/2007 della Commissione, del 
21 dicembre 2007, recante modalità di applicazione dei rego­
lamenti (CE) n. 2200/96, (CE) n. 2201/96 e (CE) n. 1182/2007 
nel settore degli ortofrutticoli (2), in particolare l’articolo 138, 
paragrafo 1,

considerando quanto segue:

Il regolamento (CE) n. 1580/2007 prevede, in applicazione dei 
risultati dei negoziati commerciali multilaterali dell’Uruguay 
round, i criteri per la fissazione da parte della Commissione 
dei valori forfettari all’importazione dai paesi terzi, per i pro­
dotti e i periodi indicati nell’allegato XV, parte A, del medesimo 
regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I valori forfettari all’importazione di cui all’articolo 138 del 
regolamento (CE) n. 1580/2007 sono quelli fissati nell’allegato 
del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 12 marzo 2011.

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

Fatto a Bruxelles, l’11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente,

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ

Direttore generale dell'Agricoltura e 
dello sviluppo rurale

(1) GU L 299 del 16.11.2007, pag. 1.
(2) GU L 350 del 31.12.2007, pag. 1.
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ALLEGATO

Valori forfettari all’importazione ai fini della determinazione del prezzo di entrata di taluni ortofrutticoli

(EUR/100 kg)

Codice NC Codice paesi terzi (1) Valore forfettario all'importazione

0702 00 00 MA 54,8
TN 115,9
TR 81,8
ZZ 84,2

0707 00 05 TR 166,8
ZZ 166,8

0709 90 70 MA 42,9
TR 111,5
ZZ 77,2

0805 10 20 EG 56,6
IL 78,0
JM 51,6

MA 51,9
TN 56,5
TR 69,9
ZZ 60,8

0805 50 10 EG 42,1
MA 42,1
TR 51,0
ZZ 45,1

0808 10 80 AR 99,8
CA 101,6
CL 102,1
CN 104,2
MK 50,2
US 146,7
ZA 67,5
ZZ 96,0

0808 20 50 AR 87,3
CL 87,9
CN 56,8
US 79,9
ZA 102,7
ZZ 82,9

(1) Nomenclatura dei paesi stabilita dal regolamento (CE) n. 1833/2006 della Commissione (GU L 354 del 14.12.2006, pag. 19). Il codice
«ZZ» rappresenta le «altre origini».
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 246/2011 DELLA COMMISSIONE

dell'11 marzo 2011

recante modifica dei prezzi rappresentativi e dei dazi addizionali all'importazione per taluni 
prodotti del settore dello zucchero, fissati dal regolamento (UE) n. 867/2010, per la campagna 

2010/11

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1234/2007, del Consiglio, del 
22 ottobre 2007, recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agricoli 
(regolamento unico OCM) (1),

visto il regolamento (CE) n. 951/2006 della Commissione, del 
30 giugno 2006, recante modalità di applicazione del regola­
mento (CE) n. 318/2006 del Consiglio per quanto riguarda gli 
scambi di prodotti del settore dello zucchero con i paesi 
terzi (2), in particolare l'articolo 36, paragrafo 2, secondo 
comma, seconda frase,

considerando quanto segue:

(1) Gli importi dei prezzi rappresentativi e dei dazi addizio­
nali applicabili all'importazione di zucchero bianco, di 

zucchero greggio e di taluni sciroppi per la campagna 
2010/11 sono stati fissati dal regolamento (UE) n. 
867/2010 della Commissione (3). Tali prezzi e dazi 
sono stati modificati da ultimo dal regolamento (UE) n. 
236/2011 della Commissione (4).

(2) Alla luce dei dati attualmente in possesso della Commis­
sione risulta necessario modificare gli importi in vigore, 
in conformità delle norme e delle modalità previste dal 
regolamento (CE) n. 951/2006,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I prezzi rappresentativi e i dazi addizionali applicabili all'impor­
tazione dei prodotti contemplati dall'articolo 36 del regola­
mento (CE) n. 951/2006, fissati dal regolamento (UE) n. 
867/2010 per la campagna 2010/11, sono modificati e figu­
rano nell'allegato del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 12 marzo 2011.

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

Fatto a Bruxelles, l'11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente,

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ

Direttore generale dell'Agricoltura e 
dello sviluppo rurale

(1) GU L 299 del 16.11.2007, pag. 1.
(2) GU L 178 dell'1.7.2006, pag. 24.

(3) GU L 259 dell'1.10.2010, pag. 3.
(4) GU L 64 dell'11.3.2011, pag. 27.
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ALLEGATO

Importi modificati dei prezzi rappresentativi e dei dazi addizionali all'importazione per lo zucchero bianco, lo 
zucchero greggio e i prodotti del codice NC 1702 90 95 applicabili a partire del 12 marzo 2011

(EUR)

Codice NC Importo del prezzo rappresentativo per 
100 kg netti di prodotto

Importo del dazio addizionale per 100 kg 
netti di prodotto

1701 11 10 (1) 56,41 0,00

1701 11 90 (1) 56,41 0,00

1701 12 10 (1) 56,41 0,00
1701 12 90 (1) 56,41 0,00

1701 91 00 (2) 52,69 1,66

1701 99 10 (2) 52,69 0,00
1701 99 90 (2) 52,69 0,00

1702 90 95 (3) 0,53 0,20

(1) Importo fissato per la qualità tipo definita nell'allegato IV, punto III, del regolamento (CE) n. 1234/2007. 
(2) Importo fissato per la qualità tipo definita nell'allegato IV, punto II, del regolamento (CE) n. 1234/2007. 
(3) Importo fissato per 1 % di tenore di saccarosio.
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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 247/2011 DELLA COMMISSIONE

dell'11 marzo 2011

relativo al prezzo di vendita dei cereali per l'ottava gara parziale nell'ambito delle procedure di gara 
di cui al regolamento (UE) n. 1017/2010

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio, del 
22 ottobre 2007, recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agricoli 
(regolamento unico OCM) (1), in particolare l'articolo 43, lettera 
f), in combinato disposto con l'articolo 4,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (UE) n. 1017/2010 della Commissione (2)
ha aperto una gara per la vendita di cereali, secondo le 
condizioni previste dal regolamento (UE) n. 1272/2009 
della Commissione, dell'11 dicembre 2009, recante mo­
dalità di applicazione del regolamento (CE) n. 1234/2007 
del Consiglio per quanto riguarda l'acquisto e la vendita 
di prodotti agricoli all'intervento pubblico (3).

(2) Ai sensi dell'articolo 46, primo comma, del regolamento 
(UE) n. 1272/2009 e dell'articolo 4 del regolamento (UE) 
n. 1017/2010, sulla base delle offerte ricevute per cia­
scuna gara parziale, la Commissione deve stabilire, per 
ogni cereale e per ogni Stato membro, un prezzo mi­
nimo di vendita o decidere di non stabilire un prezzo 
minimo di vendita.

(3) Sulla base delle offerte ricevute per l'ottava gara parziale, 
è stata espressa la necessità di stabilire un prezzo minimo 
di vendita per i cereali e per gli Stati membri.

(4) Per dare un segnale tempestivo al mercato e garantire 
una gestione efficace della misura, è necessario che il 
presente regolamento entri in vigore il giorno della sua 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

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

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Per l'ottava gara parziale relativa alla vendita di cereali nell'am­
bito delle procedure di gara di cui al regolamento (UE) n. 
1017/2010, per la quale la presentazione delle domande è sca­
duta in data 9 marzo 2011, le decisioni sul prezzo di vendita di 
ciascun cereale in ciascuno Stato membro sono riportate nel­
l'allegato al presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il giorno della pubbli­
cazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

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

Fatto a Bruxelles, l'11 marzo 2011.

Per la Commissione, 
a nome del presidente,

José Manuel SILVA RODRÍGUEZ

Direttore generale dell'Agricoltura e 
dello sviluppo rurale

(1) GU L 299 del 16.11.2007, pag. 1.
(2) GU L 293 dell'11.11.2010, pag. 41.
(3) GU L 349 del 29.12.2009, pag. 1.
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ALLEGATO

Decisioni relative alle vendite

(EUR/t)

Stato membro

Prezzo minimo di vendita

Frumento tenero Orzo Mais

Codice NC 1001 90 Codice NC 1003 00 Codice NC 1005 90 00

Belgique/België X X X

България X X X

Česká republika X X X

Danmark X X X

Deutschland X 180,50 X

Eesti X X X

Eire/Ireland X X X

Elláda X X X

España X X X

France X o X

Italia X X X

Kypros X X X

Latvija X X X

Lietuva X X X

Luxembourg X X X

Magyarország X 201,23 X

Malta X X X

Nederland X X X

Österreich X X X

Polska X X X

Portugal X X X

România X X X

Slovenija X X X

Slovensko X X X

Suomi/Finland X 168,00 X

Sverige X 187,56 X

United Kingdom X o X

— nessun prezzo minimo di vendita stabilito (tutte le offerte rifiutate) 
° nessun'offerta 

X nessun cereale disponibile per la vendita 
# non applicabile
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 D I R E T T I V E

  

DIRETTIVA 2011/22/UE DELLA COMMISSIONE 

del 3 marzo 2011 

che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio con l'iscrizione della sostanza attiva bispyribac 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

vista la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, 
relativa all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari ( 1 ), 
in particolare l’articolo 6, paragrafo 1, 

considerando quanto segue: 

(1) A norma dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 
91/414/CEE, il 26 febbraio 2002 l’Italia ha ricevuto dalla 
Bayer CropScience una domanda d’iscrizione della so­
stanza attiva bispyribac (denominata anche «bispyribac 
sodium», con riferimento alla forma in cui la sostanza 
attiva è presente nel formulato rappresentativo su cui 
verte il fascicolo) nell’allegato I della direttiva 
91/414/CEE. Con la decisione 2003/305/CE della Com­
missione ( 2 ) è stata riconosciuta la completezza del fasci­
colo, nel senso che poteva essere considerato conforme, 
in linea di massima, ai requisiti concernenti i dati e le 
informazioni di cui agli allegati II e III della direttiva 
91/414/CEE. 

(2) Gli effetti sulla salute umana e sull’ambiente di tale so­
stanza attiva sono stati valutati in conformità delle di­
sposizioni dell’articolo 6, paragrafi 2 e 4, della direttiva 
91/414/CEE, relativamente agli impieghi proposti dal ri­
chiedente. Lo Stato membro relatore designato ha pre­
sentato un progetto di relazione di valutazione il 1 o 
agosto 2003. 

(3) Il 12 luglio 2010 la relazione di valutazione è stata 
esaminata con un processo inter pares dagli Stati membri 
e dall’Autorità europea per la sicurezza alimentare (EFSA) 
sotto forma di conclusioni dell’EFSA relative alla revi­
sione inter pares della valutazione dei rischi degli antipa­
rassitari per quanto concerne la sostanza attiva bispyri­
bac ( 3 ). Tale relazione è stata riesaminata dagli Stati mem­

bri e dalla Commissione nell’ambito del comitato perma­
nente per la catena alimentare e la salute degli animali e 
ultimata il 28 gennaio 2011 sotto forma di rapporto di 
riesame della Commissione per il bispyribac. 

(4) Sulla base dei vari esami effettuati è lecito supporre che i 
prodotti fitosanitari contenenti bispyribac soddisfino in 
generale le prescrizioni di cui all’articolo 5, paragrafo 1, 
lettere a) e b), e all’articolo 5, paragrafo 3, della direttiva 
91/414/CEE, in particolare per quanto riguarda gli impie­
ghi esaminati e specificati nel rapporto di riesame della 
Commissione. È quindi opportuno iscrivere il bispyribac 
nell’allegato I della citata direttiva, affinché in tutti gli 
Stati membri le autorizzazioni per i prodotti fitosanitari 
contenenti tale sostanza attiva possano essere concesse 
conformemente alle disposizioni di tale direttiva. 

(5) Ferma restando tale conclusione, sono necessarie ulteriori 
informazioni di conferma su alcuni punti specifici. A 
norma dell’articolo 6, paragrafo 1, della direttiva 
91/414/CEE l’iscrizione di una sostanza nell’allegato I 
può essere subordinata a determinate condizioni. È 
quindi opportuno esigere che il richiedente presenti ulte­
riori informazioni per confermare la valutazione del ri­
schio di contaminazione delle acque profonde da parte 
dei metaboliti M03 ( 4 ), M04 ( 5 ) e M10 ( 6 ). 

(6) Fermi restando gli obblighi stabiliti dalla direttiva 
91/414/CEE, derivanti dall’iscrizione di una sostanza at­
tiva nell’allegato I, è opportuno concedere agli Stati 
membri un periodo di sei mesi a decorrere dall’iscrizione 
per procedere all’esame delle autorizzazioni provvisorie 
in corso di validità dei prodotti fitosanitari contenenti 
bispyribac, in modo da garantire il rispetto delle prescri­
zioni della direttiva 91/414/CEE, in particolare 
dell’articolo 13 e delle condizioni pertinenti figuranti 
nell’allegato I. Gli Stati membri devono convertire le au­
torizzazioni provvisorie in corso di validità in autorizza­
zioni a pieno titolo, modificarle o revocarle in confor­
mità delle disposizioni della direttiva 91/414/CEE. In de­
roga al suddetto termine occorre prevedere un periodo 
più lungo per la presentazione e la valutazione del fasci­
colo completo, a norma dell’allegato III, relativo a ciascun 
prodotto fitosanitario e per ogni suo impiego previsto, 
conformemente ai principi uniformi di cui alla direttiva 
91/414/CEE.

( 1 ) GU L 230 del 19.8.1991, pag. 1. 
( 2 ) GU L 112 del 6.5.2003, pag. 10. 
( 3 ) EFSA Journal (2010) 8(1):1692, Conclusion on the peer review of 

the pesticide risk assessment of the active substance bispyribac (un­
less otherwise stated all data evaluated refer to the variant bispyri­
bac-sodium)]. (Conclusione sulla revisione inter pares della valuta­
zione del rischio degli antiparassitari relativa alla sostanza attiva 
bispyribac (salvo diversa indicazione, tutti i dati oggetto della valu­
tazione si riferiscono alla variante bispyribac-sodium)]. 
doi:10.2903/j.efsa.2010.1692. Disponibile sul sito: www.efsa. 
europa.eu 

( 4 ) 2-idrossi-4,6-dimetossipirimidina. 
( 5 ) 2,4-diidrossi-6-metossipirimidina. 
( 6 ) 2-idrossi-6-(4-idrossi-6-metossipirimidina-2-yl)ossibenzoato di sodio.
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(7) È quindi opportuno modificare di conseguenza la diret­
tiva 91/414/CEE.

(8) Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al 
parere del comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

L’allegato I della direttiva 91/414/CEE è modificato come spe­
cificato nell’allegato della presente direttiva.

Articolo 2

Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 31 gennaio 
2012, le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative 
necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comuni­
cano immediatamente alla Commissione il testo di tali disposi­
zioni nonché una tavola di concordanza tra queste ultime e la 
presente direttiva.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 1o febbraio
2012.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste con­
tengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate 
di un siffatto riferimento all’atto della pubblicazione ufficiale. Le 
modalità di tale riferimento sono decise dagli Stati membri.

Articolo 3

1. In conformità della direttiva 91/414/CEE, entro il 
31 gennaio 2012 gli Stati membri modificano o ritirano, qua­
lora necessario, le autorizzazioni in corso di validità per i pro­
dotti fitosanitari contenenti bispyribac come sostanza attiva. 
Entro tale data essi verificano in particolare il rispetto delle 
condizioni di cui all’allegato I della suddetta direttiva riguardanti 
il bispyribac, ad eccezione di quelle figuranti nella parte B della 
voce relativa a tale sostanza attiva; essi verificano inoltre che il 
titolare dell’autorizzazione possegga o abbia accesso a un fasci­
colo conforme alle prescrizioni dell’allegato II di detta direttiva, 
nel rispetto delle condizioni stabilite dall’articolo 13, paragrafo 
2, della medesima.

2. In deroga al paragrafo 1, ciascun prodotto fitosanitario 
autorizzato contenente bispyribac come unica sostanza attiva 
o in combinazione con altre sostanze attive iscritte entro il 
31 luglio 2011 nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE è og­
getto di un riesame da parte degli Stati membri conformemente 
ai principi uniformi di cui all’allegato VI della direttiva 
91/414/CEE, sulla base di un fascicolo conforme alle prescri­
zioni dell’allegato III della suddetta direttiva e tenuto conto della 
parte B della voce relativa al bispyribac nell’allegato I della 
suddetta direttiva. In seguito a tale valutazione, gli Stati membri 
stabiliscono se il prodotto sia conforme alle condizioni stabilite 
dall’articolo 4, paragrafo 1, lettere b), c), d) ed e), della direttiva 
91/414/CEE.

Una volta assicurato il rispetto di tali condizioni, gli Stati mem­
bri:

a) nel caso di prodotti contenenti bispyribac come unica so­
stanza attiva, ove necessario modificano o revocano l’auto­
rizzazione entro il 31 gennaio 2013; oppure

b) nel caso di prodotti contenenti il bispyribac come sostanza 
attiva associata ad altre sostanze attive, modificano o revo­
cano, se necessario, l’autorizzazione entro il 31 gennaio 
2013 ovvero entro il termine, se posteriore, fissato per detta 
modifica o revoca rispettivamente dalla direttiva o dalle di­
rettive che hanno iscritto la sostanza o le sostanze nell’alle­
gato I della direttiva 91/414/CEE.

Articolo 4

La presente direttiva entra in vigore il 1o agosto 2011.

Articolo 5

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 3 marzo 2011.

Per la Commissione
Il presidente

José Manuel BARROSO
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DIRETTIVA 2011/23/UE DELLA COMMISSIONE

del 3 marzo 2011

che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio con l’iscrizione della sostanza attiva triflumuron

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

vista la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, 
relativa all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (1),
e in particolare l’articolo 6, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1) I regolamenti (CE) n. 451/2000 (2) e (CE) n. 
1490/2002 (3) della Commissione stabiliscono le moda­
lità attuative della terza fase del programma di lavoro di 
cui all’articolo 8, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE 
e istituiscono un elenco di sostanze attive da valutare ai 
fini della loro eventuale iscrizione nell’allegato I della 
direttiva 91/414/CEE. Tale elenco comprende il triflumu­
ron. Con la decisione 2009/241/CE (4) della Commis­
sione è stato deciso di non includere il triflumuron 
nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE.

(2) A norma dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 
91/414/CEE il notificante iniziale (di seguito «il richie­
dente») ha presentato una nuova domanda chiedendo 
l’applicazione della procedura accelerata di cui agli arti­
coli da 14 a 19 del regolamento (CE) n. 33/2008 della 
Commissione, del 17 gennaio 2008, recante modalità di 
applicazione della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per 
quanto riguarda una procedura regolare e una procedura 
accelerata di valutazione delle sostanze attive previste nel 
programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, di 
tale direttiva ma non comprese nell’allegato I (5).

(3) La domanda è stata presentata all’Italia, designata Stato 
membro relatore a norma del regolamento (CE) n. 
1490/2002. Il termine per la procedura accelerata è stato 
rispettato. La specifica della sostanza attiva e gli impieghi 
indicati sono quelli oggetto della decisione 2009/241/CE. 
La domanda rispetta anche gli altri requisiti di sostanza e 
di procedura di cui all’articolo 15 del regolamento (CE) 
n. 33/2008.

(4) L’Italia ha valutato le informazioni e i dati nuovi presen­
tati dal richiedente e ha redatto una relazione supplemen­
tare. Detta relazione è stata trasmessa il 5 marzo 2010 
all’Autorità europea per la sicurezza alimentare (di se­
guito «l’Autorità») e alla Commissione.

(5) L’Autorità ha trasmesso la relazione supplementare agli 
altri Stati membri e al richiedente perché formulassero le 
loro osservazioni, che essa ha poi trasmesso alla Com­
missione. In conformità all’articolo 20, paragrafo 1, del 
regolamento (CE) n. 33/2008 e su richiesta della Com­
missione, la relazione supplementare è stata esaminata 
con un processo inter pares dagli Stati membri e dall’Au­
torità. L’Autorità ha quindi presentato alla Commissione 
le sue conclusioni sul triflumutron il 9 dicembre 
2010 (6). Il progetto di relazione di valutazione, la rela­
zione supplementare e le conclusioni dell’Autorità sono 
stati riesaminati dagli Stati membri e dalla Commissione 
nell’ambito del comitato permanente per la catena ali­
mentare e la salute degli animali e il riesame è stato 
ultimato il 28 gennaio 2011 sotto forma di rapporto 
di riesame della Commissione per il triflumuron.

(6) La relazione supplementare dello Stato membro relatore 
e le nuove conclusioni dell’Autorità si concentrano sugli 
elementi che avevano determinato la non iscrizione della 
sostanza. Tali elementi includevano in particolare il fatto 
che, in base alle informazioni disponibili, non è stato 
dimostrato che il rischio per i consumatori sia accettabile 
a causa della mancanza di dati riguardo alla natura e al 
livello di alcuni residui pertinenti. Infatti non è stato 
possibile procedere ad alcuna valutazione del rischio 
acuto per il metabolita M07 (7) perché non si disponeva 
di dati sufficienti per la fissazione di una dose di riferi­
mento acuta relativa a questo metabolita. Inoltre manca­
vano dati che consentissero una definizione appropriata 
del residuo e una stima del livello dei residui nei prodotti 
di base contenenti frutta trasformata.

(7) Le informazioni supplementari presentate dal richiedente 
hanno reso possibile la valutazione del rischio per i con­
sumatori. In base alle informazioni attualmente disponi­
bili il rischio per i consumatori è accettabile.

(8) Di conseguenza i dati e le informazioni supplementari 
forniti dal richiedente consentono di superare le criticità 
che ne avevano determinato la non iscrizione. Non risul­
tano esservi altre questioni scientifiche aperte.

(1) GU L 230 del 19.8.1991, pag. 1.
(2) GU L 55 del 29.2.2000, pag. 25.
(3) GU L 224 del 21.8.2002, pag. 23.
(4) GU L 71 del 17.3.2009, pag. 59.
(5) GU L 15 del 18.1.2008, pag. 5.

(6) Autorità europea per la sicurezza alimentare: Conclusion on the peer 
review of the pesticide risk assessment of the active substance bu­
profezin. (Conclusione sulla revisione inter pares della valutazione 
del rischio degli antiparassitari relativa alla sostanza attiva triflumu­
ron). EFSA Journal 2011; 9(1):1941. [81 pp.]. 
doi:10.2903/j.efsa.2010.1941. Disponibile sul sito: www.efsa. 
europa.eu/efsajournal.htm

(7) 4-trifluoro-metossianilina
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(9) Dai vari esami effettuati è risultato che i prodotti fitosa­
nitari contenenti triflumuron si possono considerare con­
formi, in generale, alle prescrizioni dell’articolo 5, para­
grafo 1, lettere a) e b), della direttiva 91/414/CEE, in 
particolare per quanto riguarda gli impieghi esaminati e 
specificati nel rapporto di riesame della Commissione. È 
quindi opportuno iscrivere il triflumuron nell’allegato I, 
affinché in tutti gli Stati membri le autorizzazioni per i 
prodotti fitosanitari contenenti tale sostanza attiva pos­
sano essere concesse conformemente alle disposizioni di 
detta direttiva.

(10) Ferma restando detta conclusione, occorrono ulteriori 
informazioni di conferma su alcuni punti specifici. A 
norma dell’articolo 6, paragrafo 1, della direttiva 
91/414/CEE l’iscrizione di una sostanza nell’allegato I 
può essere subordinata a determinate condizioni. Per­
tanto è opportuno esigere dal richiedente la presenta­
zione di informazioni di conferma relativamente ai rischi 
a lungo termine per gli uccelli, per gli invertebrati acqua­
tici e per lo sviluppo delle larve delle api.

(11) È quindi opportuno modificare di conseguenza la diret­
tiva 91/414/CEE.

(12) Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al 
parere del comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

L’allegato I della direttiva 91/414/CEE è modificato come spe­
cificato nell’allegato della presente direttiva.

Articolo 2

Gli Stati membri mettono in vigore le disposizioni legislative, 
regolamentari e amministrative necessarie per conformarsi alla 
presente direttiva entro il 30 settembre 2011. Essi comunicano 
immediatamente alla Commissione il testo di tali disposizioni 
nonché una tavola di concordanza tra queste ultime e la pre­
sente direttiva.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste con­
tengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate 
di un siffatto riferimento all’atto della pubblicazione ufficiale. Le 
modalità del riferimento sono decise dagli Stati membri.

Articolo 3

La presente direttiva entra in vigore il 1o aprile 2011.

Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 3 marzo 2011.

Per la Commissione
Il presidente

José Manuel BARROSO
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DIRETTIVA 2011/25/UE DELLA COMMISSIONE

del 3 marzo 2011

che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio con l’iscrizione del bupirimate come sostanza 
attiva e che modifica la decisione 2008/934/CE

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

vista la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, 
relativa all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (1),
in particolare l’articolo 6, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1) I regolamenti della Commissione (CE) n. 451/2000 (2) e 
(CE) n. 1490/2002 (3) stabiliscono le modalità attuative 
della terza fase del programma di lavoro di cui 
all’articolo 8, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE e 
contengono un elenco di sostanze attive da valutare ai 
fini della loro eventuale iscrizione nell’allegato I della 
direttiva 91/414/CEE. Tale elenco comprende il bupiri­
mate.

(2) In conformità dell’articolo 11 sexies del regolamento (CE) 
n. 1490/2002, il notificante ha rinunciato a sostenere 
l’iscrizione della sostanza attiva nell’allegato I della diret­
tiva 91/414/CEE entro due mesi dal ricevimento del pro­
getto di relazione di valutazione. Di conseguenza, è stata 
adottata la decisione 2008/934/CE della Commissione, 
del 5 dicembre 2008, concernente la non iscrizione di 
alcune sostanze attive nell’allegato I della direttiva 
91/414/CEE del Consiglio e la revoca delle autorizzazioni 
di prodotti fitosanitari contenenti dette sostanze (4), che 
prevede la non iscrizione del bupirimate.

(3) A norma dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 
91/414/CEE il notificante iniziale (di seguito «il richie­
dente») ha presentato una nuova domanda di applica­
zione della procedura accelerata di cui agli articoli da 
14 a 19 del regolamento (CE) n. 33/2008 della Commis­
sione, del 17 gennaio 2008, recante modalità di applica­
zione della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per 

quanto riguarda una procedura regolare e una procedura 
accelerata di valutazione delle sostanze attive previste nel 
programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, di 
tale direttiva ma non comprese nel suo allegato I (5).

(4) La domanda è stata presentata ai Paesi Bassi, designati 
Stato membro relatore con il regolamento (CE) n. 
1490/2002. Il termine per la procedura accelerata è stato 
rispettato. La specifica della sostanza attiva e gli impieghi 
indicati sono quelli oggetto della decisione 2008/934/CE. 
La domanda rispetta anche gli altri requisiti di sostanza e 
di procedura di cui all’articolo 15 del regolamento (CE) n. 
33/2008.

(5) I Paesi Bassi hanno valutato i dati aggiuntivi presentati 
dal richiedente e redatto una relazione supplementare. 
Tale relazione è stata trasmessa all’Autorità europea per 
la sicurezza alimentare (di seguito «l’Autorità») e alla 
Commissione il 26 novembre 2009. L’Autorità ha tra­
smesso la relazione supplementare agli altri Stati membri 
e al richiedente con l’invito a formulare osservazioni e ha 
poi inviato le osservazioni ricevute alla Commissione. A 
norma dell’articolo 20, paragrafo 1, del regolamento (CE) 
n. 33/2008 e su richiesta della Commissione, l’Autorità 
ha presentato alla Commissione la sua conclusione sul 
bupirimate il 20 settembre 2010 (6). Il progetto di rela­
zione di valutazione, la relazione supplementare e la 
conclusione dell’Autorità sono stati esaminati dagli Stati 
membri e dalla Commissione nell’ambito del Comitato 
permanente per la catena alimentare e la salute degli 
animali e sono stati adottati il 28 gennaio 2011 in forma 
di rapporto di riesame della Commissione per il bupiri­
mate.

(6) Dai vari esami effettuati è risultato che i prodotti fitosa­
nitari contenenti bupirimate possono considerarsi con­
formi, in generale, alle prescrizioni di cui all’articolo 5, 
paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva 91/414/CEE, in 
particolare per quanto riguarda gli impieghi esaminati e 
specificati nel rapporto di riesame della Commissione. È 
quindi opportuno iscrivere il bupirimate nell’allegato I 
affinché in tutti gli Stati membri le autorizzazioni per i 
prodotti fitosanitari contenenti detta sostanza attiva pos­
sano essere rilasciate conformemente alle disposizioni 
della citata direttiva.

(1) GU L 230 del 19.8.1991, pag. 1.
(2) GU L 55 del 29.2.2000, pag. 25.
(3) GU L 224 del 21.8.2002, pag. 23.
(4) GU L 333 dell’11.12.2008, pag. 11.

(5) GU L 15 del 18.1.2008, pag. 5.
(6) Autorità europea per la sicurezza alimentare, «Conclusion on the 

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 
bupirimate», EFSA Journal 2010; 8(10):1786 [82 pagg.]. 
doi:10.2903/j.efsa.2010.1786. On line: www.efsa.europa.eu
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(7) Fatta salva questa conclusione, occorre ottenere ulteriori 
informazioni su alcuni punti specifici. A norma 
dell’articolo 6, paragrafo 1, della direttiva 91/414/CEE, 
l’iscrizione di una sostanza nell’allegato I può essere su­
bordinata a determinate condizioni. È quindi opportuno 
chiedere al richiedente di presentare ulteriori informa­
zioni comprovanti la degradazione nel suolo, i parametri 
cinetici, i parametri di adsorbimento e desorbimento per 
il principale metabolita nel suolo de-etil-bupirimate 
(DE-B).

(8) L’iscrizione nell’allegato I di una sostanza attiva deve 
avvenire dopo un lasso di tempo ragionevole, per dar 
modo agli Stati membri e alle parti interessate di confor­
marsi ai nuovi obblighi derivanti dall’iscrizione.

(9) Fermi restando gli obblighi stabiliti dalla direttiva 
91/414/CEE e conseguenti all’iscrizione di una sostanza 
attiva nell’allegato I, agli Stati membri va concesso un 
periodo di sei mesi a decorrere dall’iscrizione affinché 
possano rivedere le autorizzazioni esistenti dei prodotti 
fitosanitari contenenti bupirimate in modo da garantire il 
rispetto delle prescrizioni di cui alla direttiva 
91/414/CEE, in particolare dell’articolo 13 e delle relative 
condizioni dell’allegato I. È opportuno che gli Stati mem­
bri modifichino, sostituiscano o revochino, se del caso, le 
autorizzazioni esistenti, secondo le disposizioni della di­
rettiva 91/414/CEE. In deroga al termine suddetto oc­
corre prevedere un periodo più lungo per la presenta­
zione e la valutazione del fascicolo completo di cui all’al­
legato III, relativo a ciascun prodotto fitosanitario e a 
ciascun impiego previsto, conformemente ai principi uni­
formi di cui alla direttiva 91/414/CEE.

(10) L’esperienza acquisita con le precedenti iscrizioni nell’al­
legato I della direttiva 91/414/CEE di sostanze attive 
valutate nel quadro del regolamento (CEE) n. 3600/92 
della Commissione, dell’11 dicembre 1992, recante di­
sposizioni d’attuazione della prima fase del programma 
di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, della direttiva 
91/414/CEE del Consiglio relativa all’immissione in com­
mercio dei prodotti fitosanitari (1) ha dimostrato che pos­
sono presentarsi difficoltà di interpretazione per quanto 
riguarda gli obblighi dei titolari delle autorizzazioni esi­
stenti in relazione all’accesso ai dati. Per evitare ulteriori 
difficoltà è quindi necessario chiarire gli obblighi degli 
Stati membri, soprattutto quello di verificare che il tito­
lare di un’autorizzazione dimostri di avere accesso ad un 
fascicolo conforme alle prescrizioni dell’allegato II della 
stessa direttiva. Tale chiarimento non impone tuttavia né 
agli Stati membri né ai titolari delle autorizzazioni obbli­
ghi diversi da quelli già previsti dalle direttive adottate 
finora che modificano l’allegato I.

(11) È pertanto opportuno modificare di conseguenza la di­
rettiva 91/414/CEE.

(12) La decisione 2008/934/CE prevede la non iscrizione del 
bupirimate e la revoca delle autorizzazioni per i prodotti 
fitosanitari contenenti tale sostanza entro il 31 dicembre 
2011. È necessario sopprimere la voce relativa al bupiri­
mate nell’allegato di tale decisione.

(13) È pertanto opportuno modificare di conseguenza la de­
cisione 2008/934/CE.

(14) Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al 
parere del Comitato permanente per la catena alimentare 
e la salute degli animali,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

L’allegato I della direttiva 91/414/CEE è modificato conforme­
mente all’allegato della presente direttiva.

Articolo 2

La voce relativa al bupirimate nell’allegato della decisione 
2008/934/CE è soppressa.

Articolo 3

Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 30 novembre 
2011, le disposizioni legislative, regolamentari e amministrative 
necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comuni­
cano immediatamente alla Commissione il testo di tali disposi­
zioni nonché una tavola di concordanza tra queste ultime e la 
presente direttiva.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 1o dicembre
2011.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste con­
tengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate 
di un siffatto riferimento all’atto della pubblicazione ufficiale. Le 
modalità del riferimento sono decise dagli Stati membri.

Articolo 4

1. In conformità alla direttiva 91/414/CEE, gli Stati membri 
modificano o revocano, se necessario, le autorizzazioni esistenti 
per i prodotti fitosanitari contenenti come sostanza attiva il 
bupirimate entro il 30 novembre 2011.

Entro tale data essi verificano in particolare il rispetto delle 
condizioni indicate nell’allegato I di detta direttiva per quanto 
riguarda il bupirimate, ad eccezione di quelle della parte B della 
voce relativa alla sostanza attiva in questione e verificano inoltre 
che il titolare dell’autorizzazione disponga di un fascicolo, o vi 
abbia accesso, rispondente ai requisiti di cui all’allegato II di 
detta direttiva, conformemente alle condizioni di cui 
all’articolo 13 della stessa direttiva.(1) GU L 366 del 15.12.1992, pag. 10.
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2. In deroga al paragrafo 1, ciascun prodotto fitosanitario 
autorizzato contenente bupirimate come unica sostanza attiva 
o come una sostanza attiva associata ad altre, iscritte entro il 
31 maggio 2011 nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE, è 
oggetto di un riesame da parte degli Stati membri conforme­
mente ai principi uniformi di cui all’allegato VI della direttiva 
91/414/CEE, sulla base di un fascicolo rispondente ai requisiti di 
cui all’allegato III di detta direttiva e tenuto conto della parte B 
della voce relativa al bupirimate nell’allegato I. In base a tale 
valutazione, essi stabiliscono se il prodotto è conforme alle 
condizioni di cui all’articolo 4, paragrafo 1, lettere b), c), d) 
ed e), della direttiva 91/414/CEE.

Sulla base di quanto stabilito, gli Stati membri:

a) nel caso di un prodotto contenente bupirimate come unica 
sostanza attiva, modificano o revocano, se necessario, l’auto­
rizzazione entro il 31 maggio 2015; oppure

b) nel caso di un prodotto contenente bupirimate come so­
stanza attiva associata ad altre, modificano o revocano, se 

necessario, l’autorizzazione entro il 31 maggio 2015 o entro 
il termine, se posteriore, fissato per detta modifica o revoca 
rispettivamente dalla direttiva o dalle direttive con cui la 
sostanza o le sostanze in questione sono state iscritte nell’al­
legato I della direttiva 91/414/CEE.

Articolo 5

La presente direttiva entra in vigore il 1o giugno 2011.

Articolo 6

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 3 marzo 2011.

Per la Commissione
Il presidente

José Manuel BARROSO
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delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione  264,45)
(di cui spese di spedizione  132,22)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

438,00
239,00

309,00
167,00

68,00
43,00

168,00
91,00

65,00
40,00

167,00
90,00

819,00
431,00

682,00
357,00

CANONE DI ABBONAMENTO

56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00
 6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

295,00
162,00

85,00
53,00

190,00
180,50

 1,00

 18,00

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA



*45-410600110512*
€ 4,00


