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(Atti per i quali la pubblicazione ¢ una condizione di applicabilita)

REGOLAMENTO (CE) N. 842/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

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

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 3223/94 della Commissione, del
21 dicembre 1994, recante modalita di applicazione del regime
di importazione degli ortofrutticoli (*), modificato da ultimo dal
regolamento (CE) n. 1498/98 (?), in particolare l'articolo 4,
paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (CE) n. 3223/94 prevede, in applicazione
dei risultati dei negoziati commerciali multilaterali nel
quadro dell'Uruguay Round, i criteri in base ai quali la
Commissione fissa i valori forfettari all'importazione dai
paesi terzi, per i prodotti e per i periodi precisati nell'al-
legato.

20 In applicazione di tali criteri, i valori forfettari all'impor-
tazione devono essere fissati ai livelli figuranti nell'alle-
gato del presente regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atrticolo 1

[ valori forfettari all'importazione di cui all'articolo 4 del rego-
lamento (CE) n. 3223/94 sono fissati nella tabella riportata
nell'allegato.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

337 del 24.12.1994, pag. 66.
198 del 15.7.1998, pag. 4.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione



L121/)2 Gazzetta ufficiale delle Comunita europee 1.5.2001

ALLEGATO

al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, recante fissazione dei valori forfettari all'importazione ai
fini della determinazione del prezzo di entrata di alcuni ortofrutticoli

(EUR/100 kg)

Codice NC Codice paesi terzi (') Z?ll';)r;i)iori?ztitsgg

0702 00 00 052 87,0
204 79,3

212 110,1

999 92,1

0707 00 05 052 76,1
628 135,4

999 105,8

070990 70 052 84,3
999 84,3

0805 10 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 70,7
204 47,5

212 58,0

220 55,8

600 67,8

624 59,6

999 59,9

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 388 94,3
400 83,6

404 89,8

508 80,9

512 96,7

524 90,2

528 87,5

720 119,9

804 95,6

999 93,2

(') Nomenclatura dei paesi stabilita dal regolamento (CE) n. 2032/2000 della Commissione (GU L 243 del 28.9.2000, pag. 14). 1l codice
«999» rappresenta le «altre origini».
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REGOLAMENTO (CE) N. 843/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001
che modifica le restituzioni all'esportazione dello zucchero bianco e dello zucchero greggio come

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2038/1999 del Consiglio, del 13
settembre 1999, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dello zucchero (*), modificato dal regolamento (CE)
n. 1527/2000 della Commissione (3, in particolare l'articolo
18, paragrafo 5, terza frase,

considerando quanto segue:

(1)  Le restituzioni applicabili all'esportazione per lo
zucchero bianco e lo zucchero greggio sono state fissate
dal regolamento (CE) n. 757/2001 della Commis-
sione (}), modificato dal regolamento (CE) n. 794/
2001 (4.

(2)  L'applicazione delle modalita di cui al regolamento (CE)
n. 757/2001 ai dati di cui la Commissione ha cono-
scenza conduce a modificare le  restituzioni

all'esportazione, attualmente vigenti, conformemente
all'allegato al presente regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Le restituzioni all'esportazione dei prodotti di cui all'articolo 1,
paragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 2038/1999,
come tali e non denaturati, fissate nell'allegato del regolamento
(CE) n. 757/2001 sono modificate conformemente agli importi
di cui in allegato al presente regolamento.

Atticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento €& obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 252 del 25.9.1999, pag. 1.
() GU L 175 del 14.7.2000, pag. 59.
() GU L 109 del 19.4.2001, pag. 50.
(% GU L 116 del 26.4.2001, pag. 12.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO

al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che modifica le restituzioni all'esportazione dello
zucchero bianco e dello zucchero greggio come tali

Codice prodotto Destinazione Unita di misura Importo delle restituzioni
1701 11 90 9100 A00 EUR/100 kg 37,92 (Y
1701 11 909910 A00 EUR/100 kg 34,87 (Y
1701 11 90 9950 A00 EUR/100 kg 3
1701 1290 9100 A00 EUR/100 kg 37,92 (Y
170112909910 A00 EUR/100 kg 34,87 (Y
1701 1290 9950 A00 EUR/100 kg 3
1701 91 00 9000 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122

di prodotto netto
1701 99 10 9100 A00 EUR/100 kg 41,22
1701 99 10 9910 A00 EUR/100 kg 41,22
1701 99 10 9950 A00 EUR/100 kg 41,22
1701 99 90 9100 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122
di prodotto netto

(") 1 presente importo & applicabile allo zucchero greggio che ha un rendimento del 92 %. Se il rendimento dello zucchero greggio esportato
differisce dal 92 %, l'importo della restituzione applicabile ¢ calcolato in conformita delle disposizioni dell'articolo 19, paragrafo 4 del
regolamento (CE) n. 2038/1999 del Consiglio.

() Fissazione sospesa con il regolamento (CEE) n. 2689/85 della Commissione (GU L 255 del 26.9.1985, pag. 12), modificato dal
regolamento (CEE) n. 3251/85 (GU L 309 del 21.11.1985, pag. 14).

NB: 1 codici dei prodotti e i codici delle destinazioni serie «A» sono definiti nel regolamento (CEE) n. 3846/87 della
Commissione (GU L 366 del 24.12.1987, pag. 1), modificato.

I codici numerici delle destinazioni sono definiti nel regolamento (CE) n. 2032/2000 della Commissione (GU L 243
del 28.9.2000, pag. 14).
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REGOLAMENTO (CE) N. 844/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa le restituzioni all'esportazione per gli sciroppi ed alcuni altri prodotti del settore dello
zucchero esportati come tali

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2038/1999 del Consiglio, del 13
settembre 1999, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dello zucchero (*), modificato dal regolamento (CE)
n. 1527/2000 della Commissione (?), in particolare l'articolo
18, paragrafo 5, seconda frase,

considerando quanto segue:

1)

Al sensi dell'articolo 18 del regolamento (CE) n. 2038/
1999, la differenza tra i corsi o i prezzi praticati sul
mercato mondiale dei prodotti di cui all'articolo 1, para-
grafo 1, lettera d) dello stesso regolamento e i prezzi di
tali prodotti nella Comunita puo essere compensata da
una restituzione all'esportazione.

Conformemente all'articolo 3 del regolamento (CE) n.
2135/95 della Commissione, del 7 settembre 1995, rela-
tivo alle modalita d'applicazione per la concessione delle
restituzioni  all'esportazione  nel  settore  dello
zucchero (%), la restituzione per 100 kg dei prodotti di
cui all'articolo 1, paragrafo 1, lettera d) del regolamento
(CE) n. 2038/1999, oggetto di un'esportazione, ¢ uguale
all'importo di base moltiplicato per il tenore di altri
zuccheri convertiti in saccarosio. Tale tenore di sacca-
rosio, constatato per il prodotto in causa, € determinato
conformemente alle disposizioni dell'articolo 3 del rego-
lamento (CE) n. 2135/95.

Ai sensi dell'articolo 21, paragrago 3, del regolamento
(CE) n. 2038/1999, l'importo di base della restituzione
per il sorbosio, esportato come tale, deve essere uguale
all'importo di base della restituzione diminuito del cente-
simo della restituzione alla produzione valida ai sensi del
regolamento (CEE) n. 1010/86 del Consiglio, del 25
marzo 1986, che stabilisce le norme generali applicabili
alla restituzione alla produzione per lo zucchero utiliz-
zato dall'industria chimica (*), modificato da ultimo dal
regolamento (CE) n. 1888/2000 della Commissione (°),
del regolamento (CE) n. 2038/1999, per i prodotti di cui
all'allegato di quest'ultimo regolamento.

Ai sensi dell'articolo 21, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 2038/1999, per gli altri prodotti di cui all'arti-
colo 1, paragrafo 1, lettera d), del suddetto regolamento,

252 del 25.9.1999, pag. 1.
175 del 14.7.2000, pag. 59.

94 del 9.4.1986, pag. 9.
227 del 7.9.2000, pag. 15.

() GU L
() GU L
() GU L 214 dell'8.9.1995, pag. 16.
) GU L
() GU L

esportati come tali, I'importo di base delle restituzioni
deve essere uguale ad un centesimo di un importo che ¢
stabilito tenendo conto, da un lato, della differenza tra il
prezzo d'intervento valido per lo zucchero bianco nelle
zone non deficitarie della Comunita nel mese per il quale
¢ fissato limporto di base e i corsi o prezzi dello
zucchero bianco constatati sul mercato mondiale e,
dall'altro, della necessita di stabilire un equilibrio tra
l'utilizzazione dei prodotti di base della Comunita ai fini
dell'esportazione dei prodotti di trasformazione verso i
paesi terzi, e l'utilizzazione dei prodotti di tali paesi
ammessi al traffico di perfezionamento.

Ai sensi dell'articolo 21, paragrafo 4, del regolamento
(CE) n. 2038/1999, l'applicazione dell'importo di base
puo essere limitato ad alcuni dei prodotti di cui all'arti-
colo 1, paragrafo 1, lettera d) del suddetto regolamento.

A norma dell'articolo 18 del regolamento (CE) n. 2038/
1999, puo essere prevista una restituzione all'esporta-
zione dei prodotti di cui all'articolo 1, paragrafo 1,
lettere f), g) e h) del suddetto regolamento. L'ammontare
della restituzione € determinato, per 100 kg di sostanza
secca, tenuto conto in particolare della restituzione
applicabile all'esportazione dei prodotti del codice NC
1702 30 91, della restituzione applicabile all'esporta-
zione dei prodotti di cui all'articolo 1, paragrafo 1,
lettera d), del regolamento (CE) n. 2038/1999 e degli
aspetti economici delle esportazioni previste. Per i
prodotti di cui alle lettere ) e g) del richiamato paragrafo
1, la restituzione ¢ concessa soltanto ai prodotti che
soddisfano alle condizioni stabilite dall'articolo 5 del
regolamento (CE) n. 2135/95 e che, per i prodotti di cui
alla lettera h), la restituzione & concessa soltanto se essi
rispondono alle condizioni di cui all'articolo 6 del rego-
lamento (CE) n. 2135/95.

Le restituzioni di cui sopra devono essere fissate ogni
mese. Esse possono essere modificate nell'intervallo.

In virtt dell'applicazione di tali modalita, le restituzioni
per i prodotti in questione vengono fissate agli importi
che figurano nell'allegato del presente regolamento.

Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per lo
zucchero,
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HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atticolo 1

Le restituzioni all'esportazione dei prodotti di cui all'articolo 1, paragrafo 1, lettere d), f), g) e h) del
regolamento (CE) n. 2038/1999, esportati come tali, sono fissate agli importi di cui in allegato.

Atrticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

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

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione



Gazzetta ufficiale delle Comunita europee

L121)7

ALLEGATO

al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che fissa le restituzioni all'esportazione per gli sciroppi ed
alcuni altri prodotti del settore dello zucchero esportati come tali

Codice prodotto Destinazione Unita di misura Importo della restituzione
1702 40 10 9100 A00 EUR/100 kg di sostanza secca 41,22 (2
1702 60 10 9000 A00 EUR/100 kg di sostanza secca 41,22 ()
1702 60 80 9100 A00 EUR/100 kg di sostanza secca 78,32 (%
1702 60 95 9000 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122 (Y
di prodotto netto
1702 90 30 9000 A00 EUR/100 kg di sostanza secca 41,22 ()
1702 90 60 9000 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122 (Y
di prodotto netto
1702 90 71 9000 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122 ()
di prodotto netto
1702 90 99 9900 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122 (") (%)
di prodotto netto
2106 90 30 9000 A00 EUR/100 kg di sostanza secca 41,22 ()
2106 90 59 9000 A00 EUR/1 % di saccarosio x 100 kg 0,4122 (Y

di prodotto netto

(") L'importo di base non ¢ applicabile agli sciroppi con una purezza inferiore all'85 % [regolamento (CE) n. 2135/95]. Il tenore di saccarosio
¢ determinato in conformita all'articolo 3 del regolamento (CE) n. 2135/95.

(*) Applicabile unicamente ai prodotti di cui all'articolo 5 del regolamento (CE) n. 2135/95.
(*) L'importo di base non si applica al prodotto definito al punto 2 dell'allegato del regolamento (CEE) n. 3513/92 (GU L 355 del 5.12.1992,

pag. 12).

(*) Applicabile esclusivamente ai prodotti di cui all'articolo 6 del regolamento (CE) n. 2135/95.

NB: 1 codici dei prodotti e i codici delle destinazioni serie «A», sono definiti nel regolamento (CEE) n. 3846/87 della
Commissione (GU L 366 del 24.12.1987, pag. 1), modificato.

I codici numerici delle destinazioni sono definiti nel regolamento (CE) n. 2032/2000 della Commissione (GU L 243

del 28.9.2000, pag. 14).
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REGOLAMENTO (CE) N. 845/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001
che fissa i dazi all'importazione nel settore dei cereali

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CEE) n. 1766/92 del Consiglio, del 30
giugno 1992, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dei cereali ('), modificato da ultimo dal regolamento
(CE) n. 1666/2000 (),

visto il regolamento (CE) n. 1249/96 della Commissione, del
28 giugno 1996, recante modalita di applicazione del regola-
mento (CEE) n. 1766/92 del Consiglio, per quanto riguarda i
dazi all'importazione nel settore dei cereali (), modificato da
ultimo dal regolamento (CE) n. 2235/2000 (¥, in particolare
l'articolo 2, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1)  L'articolo 10 del regolamento (CEE) n. 176692 prevede
l'applicazione, all'importazione dei prodotti di cui all'ar-
ticolo 1 dello stesso regolamento, delle aliquote dei dazi
della tariffa doganale comune. Tuttavia, per i prodotti di
cui al paragrafo 2 dell'articolo 10, il dazio allimporta-
zione € pari al prezzo di intervento applicabile a tali
prodotti all'atto dell'importazione, maggiorato del 55 %,
previa deduzione del prezzo all'importazione cif applica-
bile alla spedizione di cui trattasi. Tuttavia, tale dazio
non puod superare l'aliquota dei dazi della tariffa doga-
nale comune.

2)  In virtu dell'articolo 10, paragrafo 3 del regolamento
(CEE) n. 1766(92, i prezzi allimportazione cif sono
calcolati in base ai prezzi rappresentativi del prodotto di
cui trattasi sul mercato mondiale.

(3) 1l regolamento (CE) n. 1249/96 ha fissato le modalita di
applicazione del regolamento (CEE) n. 1766/92 per
quanto riguarda i dazi all'importazione nel settore dei
cereali.

(4) I dazi all'importazione si applicano fino al momento in
cui entri in vigore una nuova fissazione. Essi restano
altresi in vigore in mancanza di quotazioni disponibili
per la borsa di riferimento, indicata nell'allegato IT del
regolamento (CE) n. 1249/96 nel corso delle due setti-
mane precedenti la fissazione periodica.

(5)  Per permettere il normale funzionamento del regime dei
dazi all'importazione, & opportuno prendere in conside-
razione, al fine del loro calcolo, i tassi rappresentativi di
mercato rilevati nel corso di un periodo di riferimento.

(6)  L'applicazione del regolamento (CE) n. 1249/96 richiede
la fissazione dei dazi allimportazione conformemente
all'allegato del presente regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I dazi all'importazione nel settore dei cereali, di cui all'articolo
10, paragrafo 2 del regolamento (CEE) n. 1766/92, sono fissati
nell'allegato I del presente regolamento in base ai dati indicati
nell'allegato IL

Atticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 181 dell'1.7.1992, pag. 21.
() GU L 193 del 29.7.2000, pag. 1.
() GU L 161 del 29.6.1996, pag. 125.
(% GU L 256 del 10.10.2000, pag. 13.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO 1
Dazi all'importazione dei prodotti di cui all'articolo 10, paragrafo 2, del regolamento (CEE) n. 1766/92
Dazi all'importazione per via terre-
stre, fluviale o marittima in prove- | Dazi all'importazione per via aerea
. . . . nienza dai porti mediterranei, dai | o per via marittima in provenienza
Codice NC Designazione delle merci porti del Mar Nero o dai porti del da altri porti ()
Mar Baltico (in EURJt)
(in EUR/t)

1001 10 00 Frumento (grano) duro di qualita elevata 0,00 0,00

di qualita media (") 0,00 0,00
1001 90 91 Frumento (grano) tenero destinato alla semina 3,53 0,00
1001 90 99 Frumento (grano) tenero di qualita elevata, diverso da quello

destinato alla semina (%) 3,53 0,00

di qualita media 22,23 12,23

di bassa qualita 56,06 46,06
1002 00 00 Segala 47,67 37,67
1003 00 10 Orzo destinato alla semina 47,67 37,67
1003 00 90 Orzo diverso dall'orzo destinato alla semina (°) 47,67 37,67
100510 90 Granturco destinato alla semina, diverso dal granturco ibrido 73,86 63,86
1005 90 00 Granturco diverso dal granturco destinato alla semina () 73,86 63,86
1007 00 90 Sorgo da granella, diverso dal sorgo ibrido destinato alla

semina 47,67 37,67

(") Per il frumento duro che non soddisfa i requisiti della qualita minima per il grano duro di qualita media, di cui all'allegato I del regolamento (CE) n. 1249/96, il dazio
applicabile & quello fissato per il frumento (grano) tenero di bassa qualita.

(*) Per le merci che arrivano nella Comunita attraverso I'Oceano Atlantico o il Canale di Suez [articolo 2, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1249/96], l'importatore puo
beneficiare di una riduzione dei dazi pari a:

— 3 EURJt se il porto di scarico si trova nel Mar Mediterraneo oppure

— 2 EURJt se il porto di scarico si trova in Irlanda, nel Regno Unito, in Danimarca, in Svezia, in Finlandia oppure sulla costa atlantica della penisola iberica.

(*) L'importatore pud beneficiare di una riduzione forfettaria di 24 o 8 EUR/t se sono soddisfatte le condizioni fissate all'articolo 2, paragrafo 5, del regolamento (CE) n.

1249/96.
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ALLEGATO 11
Elementi di calcolo dei dazi
(periodo dal 16.4.2001 al 27.4.2001)
1. Medie delle due settimane precedenti il giorno della fissazione:
Quotazioni borsistiche Minneapolis Kansas City Chicago Chicago Minneapolis | Minneapolis | Minneapolis
Prodotto (% proteine al 12 % di umidita) HRS2.14 % | HRW2.11,5% SRW2 YC3 HAD2 qualita US barley 2
media (*)
Quotazione (EURJY) 134,84 132,19 109,98 89,15 196,04 (%) | 186,04 (™) | 114,14 ()
Premio sul Golfo (EUR/t) — 17,76 6,13 9,16 — — —
Premio sui Grandi Laghi (EUR[t) 23,44 — — — — — —

(*) Premio negativo di importo pari a 10 EURJt [articolo 4, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1249/96].
(**) Fob Duluth.

2. Trasporto/costi: Golfo del Messico — Rotterdam: 19,57 EURJt; Grandi Laghi — Rotterdam: 29,93 EUR/t.

3. Sovvenzioni di cui all'articolo 4, paragrafo 2, terzo comma del regolamento (CE) n. 1249/96: 0,00 EUR/t (HRW2)
0,00 EURJt (SRW2).
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REGOLAMENTO (CE) N. 846/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001
che fissa i dazi all'importazione nel settore del riso

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 3072/95 del Consiglio, del 22
dicembre 1995, relativo all'organizzazione comune del

mercato del riso ('), modificato da ultimo dal regolamento (CE)
n. 1667/2000 (),

visto il regolamento (CE) n. 1503/96 della Commissione, del
29 luglio 1996, recante modalita di applicazione del regola-
mento (CE) n. 3072/95 del Consiglio, per quanto riguarda i
dazi allimportazione nel settore del riso (}), modificato da
ultimo dal regolamento (CE) n. 2831/98 (%), in particolare l'arti-
colo 4, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1)  Larticolo 11 del regolamento (CE) n. 307295 prevede
l'applicazione, all'importazione dei prodotti di cui all'ar-
ticolo 1 dello stesso regolamento, delle aliquote dei dazi
della tariffa doganale comune. Tuttavia, per i prodotti di
cui al paragrafo 2 di detto articolo, il dazio all'importa-
zione & pari al prezzo d'intervento applicabile a tali
prodotti all'atto dell'importazione, maggiorato di una
determinata percentuale a seconda che si tratti di riso
semigreggio o di riso lavorato, previa deduzione del
prezzo allimportazione, purché tale dazio non superi
l'aliquota dei dazi della tariffa doganale comune.

(20 In virta dell'articolo 12, paragrafo 3, del regolamento
(CE) n. 3072/95, i prezzi all'importazione cif sono calco-
lati in base ai prezzi rappresentativi per il prodotto in
questione sul mercato mondiale o sul mercato comuni-
tario d'importazione del prodotto.

(3) 1l regolamento (CE) n. 1503/96 ha fissato le modalita di
applicazione del regolamento (CE) n. 3072/95 per
quanto riguarda i dazi all'importazione nel settore del
riso.

4 1 dazi allimportazione si applicano fino al momento in
cui entra in vigore una nuova fissazione. Essi restano
altresi in vigore in mancanza di quotazioni disponibili
dalla fonte di riferimento di cui all'articolo 5 del regola-
mento (CE) n. 1503/96 nel corso delle due settimane
precedenti la fissazione periodica.

(5)  Per permettere il normale funzionamento del regime dei
dazi all'importazione, € opportuno prendere in conside-
razione, al fine del loro calcolo, i tassi di mercato rilevati
nel corso di un periodo di riferimento.

(6)  L'applicazione del regolamento (CE) n. 1503/96 richiede
la fissazione dei dazi allimportazione conformemente
agli allegati del presente regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

[ dazi all'importazione nel settore del riso, di cui all'articolo 11,
paragrafi 1 e 2, del regolamento (CE) n. 3072/95, sono fissati
nell'allegato I del presente regolamento in base ai dati indicati
nell'allegato 1L

Atticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

(") GU L 329 del 30.12.1995, pag. 18.
() GU L 193 del 29.7.2000, pag. 3.

() GU L 189 del 30.7.1996, pag. 71.
(*) GU L 351 del 29.12.1998, pag. 25.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO I
Dazi applicabili allimportazione di riso e di rotture di riso
(in EUR/t)
Dazio all'importazione ()
e o P o Banldesh i Fco ()
Bangladesh) () e Pakistan (%)

1006 10 21 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 23 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 25 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 27 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 92 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 94 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 96 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 98 0) 69,51 101,16 158,25
1006 20 11 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 13 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 15 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 17 216,55 71,45 103,93 0,00 162,41
1006 20 92 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 94 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 96 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 98 216,55 71,45 103,93 0,00 162,41
1006 30 21 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 23 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 25 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 27 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 42 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 44 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 46 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 48 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 61 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 63 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 65 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 67 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 92 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 94 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 96 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 98 () 133,21 193,09 312,00
1006 40 00 0) 41,18 0) 96,00

(") Per le importazioni di riso originario degli Stati ACP, il dazio all'importazione si applica nel quadro del regime di cui ai regolamenti (CE) n. 1706/98 del Consiglio (GU
L 215 dell'l.8.1998, pag. 12) e (CE) n. 2603/97 della Commissione (GU L 351 del 23.12.1997, pag. 22), modificato.

(*) Ai sensi del regolamento (CEE) n. 1706/98, i dazi non sono applicati ai prodotti originari degli Stati ACP e importati direttamente nel dipartimento d'oltremare della

Riunione.

() 1l dazio all'importazione di riso nel dipartimento d'oltremare della Riunione ¢ stabilito all'articolo 11, paragrafo 3 del regolamento (CE) n. 3072/95.

(*) Per le importazioni di riso, eccetto le rotture di riso (codice NC 1006 40 00), originario del Bangladesh il dazio all'importazione si applica nel quadro del regime di cui ai
regolamenti (CEE) n. 3491/90 del Consiglio (GU L 337 del 4.12.1990, pag. 1) e (CEE) n. 862/91 della Commissione (GU L 88 del 9.4.1991, pag. 7), modificato.

(°) L'importazione di prodotti originari dei PTOM ¢ esente dal dazio all'importazione, a norma dell'articolo 101, paragrafo 1 della decisione 91/482/CEE del Consiglio (GU
L 263 del 19.9.1991, pag. 1), modificata.

(°) Per il riso semigreggio della varieta Basmati di origine indiana e pakistana, riduzione di 250 EUR/t [articolo 4 bis del regolamento (CE) n. 1503/96, modificato].

(') Dazio doganale fissato nella tariffa doganale comune.

(®) Per le importazioni di riso di origine e provenienza egiziana, il dazio all'importazione si applica nel quadro del regime di cui ai regolamenti (CE) n. 218496 del Consiglio
(GU L 292 del 15.11.1996, pag. 1) e (CE) n. 196/97 della Commissione (GU L 31 dell'1.2.1997, pag. 53).
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ALLEGATO 11
Calcolo dei dazi all'importazione nel settore del riso
Tipo Indica Tipo Japonica
Risone Rotture
Semigreggio Lavorato Semigreggio Lavorato
1. Dazio allimportazione (EUR/t) " 216,55 416,00 264,00 416,00 "
2. Elementi di calcolo:
a) Prezzo cif Arag (EURJt) — 327,68 249,16 242,23 251,13 —
b) Prezzo fob (EUR/t) — — — 208,43 217,33 —
¢) Noli marittimi (EURJt) — — — 33,80 33,80 —
d) Fonte — USDA e USDA e Operatori Operatori —
operatori operatori

Dazio doganale fissato nella tariffa doganale comune.
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REGOLAMENTO (CE) N. 847/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa i limiti d'intervento per i cavolfiori, le pesche, le nettarine e le uve da tavola per la
campagna 2001/2002

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2200/96 del Consiglio, del 28
ottobre 1996, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore degli ortofrutticoli (), modificato da ultimo dal
regolamento (CE) n. 718/2001 della Commissione (), in parti-
colare l'articolo 27, paragrafi 1 e 2,

considerando quanto segue:

(1)  Larticolo 27, paragrafo 1, del regolamento (CE) n.
2200/96 prevede la fissazione di un limite d'intervento
qualora il mercato di un prodotto ivi elencato all'allegato
II manifesti o rischi di manifestare squilibri che determi-
nano o possono determinare un volume eccessivo di
ritiri. Una simile situazione rischierebbe di creare diffi-
colta finanziarie per la Comunita.

2 1l regolamento (CE) n. 931/2000 della Commissione (%)
ha fissato un limite d'intervento per i cavolfiori, le
pesche, le nettarine e le uve da tavola per la campagna
2000/2001. Per questi prodotti ricorrono i requisiti di
cui all'articolo 27 succitato ed ¢ quindi necessario fissare
limiti d'intervento per i cavolfiori, le pesche, le nettarine
e le uve da tavola per la campagna 2001/2002.

(3)  Per ciascun prodotto ¢ opportuno fissare il limite d'inter-
vento in funzione di una percentuale della produzione
media destinata al consumo allo stato fresco con riferi-
mento alle ultime cinque campagne per le quali sono
disponibili i dati. E altresi necessario stabilire per ciascun
prodotto il periodo di cui tener conto per valutare il
superamento del limite d'intervento.

(4)  In applicazione dell'articolo 27 succitato, il superamento
del limite d'intervento comporta una riduzione dell'in-
dennita comunitaria di ritiro nel corso della campagna
successiva a quella del superamento. E opportuno stabi-
lire le conseguenze del superamento per ciascuno dei

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 297 del 21.11.1996, pag. 1.
(*) GU L 100 dell'11.4.2001, pag. 12.
() GU L 108 del 5.5.2000, pag. 7.

prodotti suddetti e fissare una riduzione proporzionale
all'entita del superamento rispetto alla produzione.

(5)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per gli orto-
frutticoli freschi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atticolo 1

Per la campagna 2001/2002 sono fissati i seguenti limiti d'in-
tervento:

— cavolfiori: 112 200 tonnellate
— pesche: 232000 tonnellate
— nettarine: 85 600 tonnellate

— uva da tavola: 160 900 tonnellate.

Articolo 2

Per i prodotti elencati all'articolo 1, il superamento del limite
d'intervento & valutato in base ai ritiri effettuati nel periodo
compreso tra il 1° marzo 2001 e il 28 febbraio 2002.

Articolo 3

Se per uno dei prodotti elencati all'articolo 1 il quantitativo
oggetto di ritiri nel corso del periodo indicato all'articolo 2
supera il limite stabilito all'articolo 1, l'indennita comunitaria di
ritiro, fissata in applicazione dell'articolo 26 del regolamento
(CE) n. 2200/96, viene ridotta, nel corso della campagna di
commercializzazione successiva, proporzionalmente all'entita
del superamento rispetto alla produzione sulla cui base ¢ stato
calcolato il limite.

Atticolo 4

I presente regolamento entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee.

suoi elementi e direttamente applicabile in

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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REGOLAMENTO (CE) N. 848/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa l'aiuto all'ammasso per le uve secche e i fichi secchi non trasformati della campagna di
commercializzazione 2000/2001

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2201/96 del Consiglio, del 28
ottobre 1996, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dei prodotti trasformati a base di ortofrutticoli ('),
modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 2699/2000 (%), in
particolare l'articolo 9, paragrafo 8,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 9, paragrafo 4, del regolamento
(CE) n. 2201/96, ¢ concesso un ajuto allammasso a
favore degli organismi ammassatori per le quantita di
uve sultanine, uve secche di Corinto e di fichi secchi da
essi acquistate e per l'effettiva durata dell'ammasso.

(20  Larticolo 2 del regolamento (CE) n. 504/97 della
Commissione, del 19 marzo 1997, recante modalita di
applicazione del regolamento (CE) n. 2201/96 del Consi-
glio per quanto riguarda il regime di aiuto alla produ-
zione nel settore dei prodotti trasformati a base di orto-
frutticoli (}), modificato da ultimo dal regolamento (CE)
n. 1607/1999 (%), fissa le date delle campagne di
commercializzazione.

(3)  E opportuno fissare I'aiuto all'ammasso per le uve secche
e i fichi secchi non trasformati della campagna di
commercializzazione 2000/2001 e, a tal fine, occorre
tener conto delle disposizioni dell'articolo 7 del regola-
mento (CE) n. 1622/1999 della Commissione, del 23
luglio 1999, recante modalita di applicazione del regola-

mento (CE) n. 2201/96 del Consiglio per quanto
concerne il regime di ammasso applicabile alle uve
secche e ai fichi secchi non trasformati (°), nonché del
fatto che l'aiuto all'ammasso € calcolato tenendo conto
dei costi tecnici dello stesso e del finanziamento del
prezzo di acquisto pagato per i prodotti.

(4)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per i
prodotti trasformati a base di ortofrutticoli,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Per i prodotti della campagna di commercializzazione 2000/
2001, l'aiuto all'ammasso di cui all'articolo 9, paragrafo 4, del
regolamento (CE) n. 2201/96 ¢ pari a:

a) 0,1446 EUR/t netta al giorno fino al 28 febbraio 2002 e a
0,1185 EUR/t netta al giorno a partire dal 1° marzo 2002
per le uve secche;

b) 0,1328 EUR[t netta al giorno per i fichi secchi.

Atrticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il terzo giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale delle Comunita
europee.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

GU L 297 del 21.11.1996, pag. 29.
GU L 311 del 12.12.2000, pag. 9.
GU L 78 del 20.3.1997, pag. 14.

GU L 190 del 23.7.1999, pag. 11.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione

() GU L 192 del 24.7.1999, pag. 33.
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REGOLAMENTO (CE) N. 849/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

relativo alla riduzione dell'indennitd comunitaria di ritiro delle pesche e delle nettarine per la
campagna 2001/2002, in seguito al superamento del limite d'intervento fissato per la campagna
20002001

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2200/96 del Consiglio, del 28
ottobre 1996, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore degli ortofrutticoli (), modificato da ultimo dal
regolamento (CE) n. 718/2001 della Commissione (), in parti-
colare l'articolo 27, paragrafi 1 e 2,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 931/2000 della Commissione (%)
ha fissato il limite d'intervento, per la campagna 2000/
2001, a 238 200 tonnellate per le pesche e a 83 200
tonnellate per le nettarine. In virtlr dell'articolo 3 dello
stesso regolamento, se le quantita di pesche e di netta-
rine ritirate nel periodo compreso tra il 1° marzo 2000 e
il 28 febbraio 2001 superano il limite fissato per tali
prodotti, l'indennita comunitaria di ritiro di cui all'alle-
gato V del regolamento (CE) n. 2200/96 per la
campagna 2001/2002 ¢ ridotta proporzionalmente
all'entita del superamento rispetto alla produzione sulla
cui base ¢ stato calcolato il limite.

2)  In base alle informazioni fornite dagli Stati membri, per
la campagna 2000/2001 sono stati effettuati ritiri rispet-
tivamente di 251 515 tonnellate per le pesche e
117 961 tonnellate per le nettarine.

(3)  L'indennita comunitaria di ritiro fissata dal regolamento
(CE) n. 2200/96 per la campagna 2001/2002 deve
essere pertanto ridotta dello 0,57 % per le pesche e del
4,18 % per le nettarine.

(4) A norma dell'articolo 3 del regolamento (CE) n. 931/
200, le conseguenze del superamento del limite d'inter-
vento si estrinsecano nel corso della campagna succes-
siva. Occorre pertanto applicare durante la campagna di
commercializzazione 2001/2002 lindennita comuni-
taria di ritiro ridotta per le pesche e le nettarine.

(5)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per gli orto-
frutticoli freschi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Le indennita comunitarie di ritiro per la campagna 2001/2002
sono fissate a:

— 11,65 EUR per 100 chilogrammi netti per le pesche,
— 13,33 EUR per 100 chilogrammi netti per le nettarine.
Articolo 2

I presente regolamento entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 297 del 21.11.1996, pag. 1.
(*) GU L 100 dell'11.4.2001, pag. 12.
() GU L 108 del 5.5.2000, pag. 7.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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REGOLAMENTO (CE) N. 850/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa i tassi delle restituzioni applicabili a taluni prodotti del settore dello zucchero esportati
sotto forma di merci non comprese nell'allegato I del trattato

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2038/1999 del Consiglio, del 13
settembre 1999, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dello zucchero ('), modificato dal regolamento (CE)
n. 1527/2000 della Commissione (3), in particolare l'articolo
18, paragrafo 5, lettera a), e paragrafo 15,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 18, paragrafi 1 e 2, del regola-
mento (CE) n. 2038/1999, la differenza fra i prezzi nel
commercio internazionale dei prodotti di cui all'articolo
1, punto 1, lettere a), ¢), d), f), g) e h), del suddetto
regolamento e i prezzi della Comunita puo essere
coperta da una restituzione all'esportazione quando
questi prodotti sono esportati sotto forma di merci
comprese nell'allegato del presente regolamento. Il rego-
lamento (CE) n. 1520/2000 della Commissione, del 13
luglio 2000, che stabilisce, per taluni prodotti esportati
sotto forma di merci non comprese nell'allegato I del
trattato, le modalita comuni di applicazione relative alla
concessione delle restituzioni all'esportazione e i criteri
per stabilire il loro importo (}), modificato dal regola-
mento (CE) n. 2390/2000 (¥, ha specificato per quali
prodotti tra quelli in oggetto & opportuno fissare un
tasso della restituzione applicabile alle esportazioni sotto
forma di merci comprese nell'allegato del regolamento
(CE) n. 2038/1999.

(20 A norma dell'articolo 4, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 1520/2000, il tasso della restituzione ¢ fissato
mensilmente per 100 kg di ciascuno dei prodotti di
base considerati.

(3)  L'articolo 18, paragrafo 3, del regolamento (CE) n.
2038/1999, nonché l'articolo 11 dell'accordo sull'agri-
coltura concluso nel quadro dei negoziati multilaterali
dell'Uruguay Round, prevede che la restituzione
concessa all'esportazione per un prodotto incorporato in
una merce non puod essere superiore alla restituzione

applicabile a questo prodotto esportato senza essere
trasformato.

(4)  Per le restituzioni di cui al presente regoalmento si puo
procedere a fissazione anticipata, in quanto non & possi-
bile prevedere sin d'ora la situazione del mercato nei
prossimi mesi.

(5)  Gli impegni presi in materia di restituzioni applicabili
all'esportazione di prodotti agricoli incorporati in merci
non comprese nell'allegato I del trattato possono essere
messi in pericolo qualora si stabiliscano tassi delle resti-
tuzioni elevati. E opportuno pertanto adottare provvedi-
menti di salvaguardia in queste situazioni senza tuttavia
impedire la conclusione di contratti a lungo termine. La
fissazione di un tasso di restituzione specifico per la
fissazione in anticipo delle restituzioni costituisce un
provvedimento che consente di conseguire questi obiet-
tivi.

(6)  E necessario continuare a garantire una gestione rigorosa
che tenga conto da un lato delle previsioni di spesa e
dall'altro delle disponibilita di bilancio.

(7)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per lo
zucchero,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atrticolo 1

I tassi delle restituzioni applicabili ai prodotti di base che
figurano nell'allegato A del regolamento (CE) n. 1520/2000 e
di cui all'articolo 1, paragrafi 1 e 2 del regolamento (CE) n.
20381999, esportati sotto forma di merci comprese nell'alle-
gato I del regolamento (CE) n. 2038/1999, sono fissati ai livelli
indicati in allegato.

Atticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

(') GU L 252 del 25.9.1999, pag. 1.
() GU L 175 del 14.7.2000, pag. 59.
() GU L 177 del 15.7.2000, pag. 1.
() GU L 276 del 28.10.2000, pag. 3.

Per la Commissione
Erkki LIIKANEN

Membro della Commissione
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ALLEGATO

del regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che fissa i tassi delle restituzioni applicabili a taluni
prodotti del settore dello zucchero esportati sotto forma di merci non comprese nell'allegato I del trattato

Tassi delle restituzioni in EUR/100 kg

Prodotto In caso di fissazione
in anticipo delle Altri
restituzioni

Zucchero bianco: 41,22 41,22
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REGOLAMENTO (CE) N. 851/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa i tassi delle restituzioni applicabili a taluni prodotti lattiero-caseari esportati sotto forma di
merci non comprese nell'allegato I del trattato

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 1255/1999 del Consiglio, del 15
maggio 1999, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore del latte e dei prodotti lattiero-caseari ('), modificato
da ultimo dal regolamento (CE) n. 1670/2000 (3), in particolare
l'articolo 31, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 31, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 1255/1999, la differenza fra i prezzi nel
commercio internazionale dei prodotti di cui all'articolo
1, lettere a), b), c) d), €) e g), del suddetto regolamento e i
prezzi della Comunita puo essere coperta da una restitu-
zione all'esportazione. Il regolamento (CE) n. 1520/2000
della Commissione, del 13 luglio 2000, che stabilisce,
per taluni prodotti esportati sotto forma di merci non
comprese nell'allegato I del trattato, le modalita comuni
di applicazione relative alla concessione delle restituzioni
all'esportazione e i criteri per stabilire il loro importo (%),
modificato dal regolamento (CE) n. 2390/2000 (), ha
specificato per quali prodotti tra quelli in oggetto ¢
opportuno fissare un tasso della restituzione applicabile
alle esportazioni sotto forma di merci comprese nell'alle-
gato del regolamento (CE) n. 1255/1999.

(2) A norma dell'articolo 4, paragrafo 1, primo capoverso,
del regolamento (CE) n. 1520/2000 il tasso della restitu-
zione ¢ fissato mensilmente per 100 kg di ciascuno dei
prodotti di base considerati.

(3)  Larticolo 4, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1520/
2000 prevede che, per la fissazione del tasso della resti-
tuzione, venga tenuto conto, se del caso, delle restitu-
zioni alla produzione, degli aiuti e delle altre misure di
effetto equivalente che sono applicabili in tutti gli Stati
membri, per quanto riguarda i prodotti di base che
figurano nell'allegato A del suddetto regolamento o i
prodotti ad essi assimilati, conformemente alle disposi-

() GU L 160 del 26.6.1999, pag. 48.
() GU L 193 del 29.7.2000, pag. 10.
() GU L 177 del 15.7.2000, pag. 1.
() GU L 276 del 28.10.2000, pag. 3.

zioni del regolamento relativo all'organizzazione
comune dei mercati nel settore considerato.

(4)  Conformemente all'articolo 12, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 1255/1999 viene concesso un aiuto per il
latte scremato prodotto nella Comunita e trasformato in
caseina, purché detto latte e la caseina fabbricata con tale
latte rispondano a determinati requisiti.

(5) Il regolamento (CE) n. 2571/97 della Commissione, del
15 dicembre 1997, relativo alla vendita a prezzo ridotto
di burro e alla concessione di un aiuto per la crema, per
il burro e il burro concentrato destinati alla fabbrica-
zione di prodotti della pasticceria, di gelati e di altri
prodotti alimentari (°), modificato da ultimo dal regola-
mento (CE) n. 635/2000 (), autorizza la fornitura, alle
industrie che fabbricano talune merci, di burro e della
crema a prezzo ridotto.

(6) E necessario continuare a garantire una gestione rigorosa
che tenga conto da un lato delle previsioni di spesa e
dall'altro delle disponibilita di bilancio.

(7)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per il latte e
i prodotti lattiero-caseari,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atticolo 1

1. I tassi delle restituzioni applicabili ai prodotti di base che
figurano nell'allegato A del regolamento (CE) n. 1520/2000 e
di cui all'articolo 1 del regolamento (CE) n. 1255/1999, espor-
tati sotto forma di merci comprese nell'allegato del regola-
mento (CE) n. 1255/1999, sono fissati ai livelli indicati in
allegato.

2. Peri prodotti di cui al precedente paragrafo e non ripresi
in allegato, non ¢ fissato alcun tasso di restituzione.
Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

() GU L 350 del 20.12.1997, pag. 3.
() GU L 76 del 25.3.2000, pag. 9.
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Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

Per la Commissione
Erkki LIIKANEN

Membro della Commissione
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ALLEGATO

al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che fissa i tassi delle restituzioni applicabili a taluni
prodotti lattiero-caseari esportati sotto forma di merci non comprese nell'allegato I del trattato

(EUR/100 kg)

Codice NC

Designazione delle merci

Tasso delle
restituzioni

ex 0402 10 19

ex 0402 2119

ex 0405 10

Latte in polvere, in granuli o in altre forme solide, senza aggiunta di zuccheri o
di altri dolcificanti, avente tenore, in peso, di materie grasse inferiore all'l,5 %
(PG 2):

a) nel caso d'esportazione di merci comprese nel codice NC 3501
b) nel caso d'esportazione di altre merci
Latte in polvere, in granuli o in altre forme solide, senza aggiunta di zuccheri o

di altri dolcificanti, avente tenore, in peso, di materie grasse uguale al 26 %
(PG 3):

a) in caso di esportazione di merci che incorporano, sotto forma di prodotti
assimilati al PG 3, burro o crema a prezzo ridotto, fabbricate alle condizioni
previste dal regolamento (CE) n. 2571/97

b) nel caso d'esportazione di altre merci

Burro avente tenore in peso di materie grasse uguale all'82 % (PG 6):

a) in caso d'esportazione di merci, contenenti burro o crema a prezzo ridotto,
fabbricate nelle condizioni previste dal regolamento (CE) n. 2571/97

b) nel caso d'esportazione di merci comprese nel codice NC 2106 90 98 aventi
tenore, in peso, di materie grasse del latte uguale o superiore al 40 %

¢) nel caso d'esportazione di altre merci

15,00

34,88
68,00

75,00

177,25
170,00
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REGOLAMENTO (CE) N. 852/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa gli aiuti per la fornitura di prodotti del settore del riso di origine comunitaria alle Azzorre
e all'isola di Madera

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CEE) n. 1600/92 del Consiglio, del 15
giugno 1992, recante misure specifiche a favore delle Azzorre e
dell'isola di Madera, per quanto riguarda taluni prodotti agri-
coli (*), modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 2826/
2000 (3, in particolare l'articolo 10,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 10 del regolamento (CEE) n. 1600/
92, per soddisfare il fabbisogno in riso delle Azzorre e
dell'isola di Madera in termini di quantita, di prezzi e di
qualita, si procede alla mobilitazione di riso comunitario
in condizioni di smercio equivalenti all'esenzione dal
prelievo, il che implica la concessione di un aiuto per le
forniture di origine comunitaria. Occorre stabilire tale
aiuto tenendo conto, in particolare, dei costi delle varie
fonti di approvvigionamento, in particolare basandosi
sui prezzi praticati per le esportazioni nei paesi terzi.

) 1l regolamento (CEE) n. 1696/92 della Commissione (*),
modificato da ultimo dal regolamento (CEE) n. 2596/
93 (¥, reca le modalita comuni di applicazione del
regime di approvvigionamento specifico delle Azzorre e
dell'isola di Madera di determinati prodotti agricoli, tra
cui il riso. Con il regolamento (CEE) n. 198392 della
Commissione, del 16 luglio 1992, relativo alle modalita
di applicazione del regime specifico per l'approvvigiona-
mento in riso delle Azzorre e dell'isola di Madera e al

bilancio previsionale di approvvigionamento (°), modifi-
cato da ultimo dal regolamento (CE) n. 1683/94 (%),
sono state adottate modalita complementari o derogative
alle disposizioni del regolamento citato.

(3)  Lapplicazione delle suddette modalita all'attuale situa-
zione dei mercati nel settore del riso, in particolare ai
corsi o prezzi di tali prodotti nella parte europea della
Comunita e sul mercato mondiale, comporta la fissa-
zione dell'aiuto per l'approvvigionamento delle Azzorre
e dell'isola di Madera conformemente agli importi ripor-
tati nell'allegato.

(4)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per i cereali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

In applicazione dell'articolo 10 del regolamento (CEE) n. 1600/
92, gli aiuti per la fornitura di riso di origine comunitaria nel
quadro del regime di approvvigionamento specifico delle
Azzorre e dellisola di Madera sono fissati nell'allegato del
presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 173 del 27.6.1992, pag. 1.
() GU L 328 del 23.12.2000, pag. 2.
() GU L 179 dell'1.7.1992, pag. 6.

(*) GU L 238 del 23.9.1993, pag. 24.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione

el 17.7.1992, pag. 37.
el 12.7.1994, pag. 53.
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al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che fissa gli aiuti per la fornitura di prodotti del settore
del riso di origine comunitaria alle Azzorre e alliisola di Madera

(EUR/Y)

Prodotto
(codice NC)

Importo dell'aiuto

Destinazione

Azzorre Isola di Madera

Riso lavorato
(1006 30)

246,00 246,00
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REGOLAMENTO (CE) N. 853/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che fissa gli aiuti per la fornitura di prodotti nel settore del riso di origine comunitaria alle isole
Canarie

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CEE) n. 1601/92 del Consiglio, del 15
giugno 1992, recante misure specifiche a favore delle isole
Canarie per quanto riguarda taluni prodotti agricoli ('), modifi-
cato da ultimo dal regolamento (CE) n. 2826/2000 (?), in parti-
colare l'articolo 3,

considerando quanto segue:

(1) A norma dell'articolo 3 del regolamento (CEE) n. 1601/
92, per soddisfare il fabbisogno in riso delle isole
Canarie in termini di quantita, di prezzi e di qualita, si
procede alla mobilitazione di riso comunitario in condi-
zioni di smercio equivalenti all'esenzione dal prelievo, il
che implica la concessione di un aiuto per le forniture di
origine comunitaria. Occorre stabilire tale aiuto tenendo
conto, in particolare, dei costi delle varie fonti di approv-
vigionamento, in particolare basandosi sui prezzi prati-
cati per le esportazioni nei paesi terzi.

2 1 regolamento (CE) n. 2790/94 della Commissione (%),
modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 1620/
1999 (¥, reca le modalita comuni di applicazione del

regime di approvvigionamento specifico delle isole
Canarie di determinati prodotti agricoli, tra cui il riso.

(3)  Lapplicazione delle suddette modalita all'attuale situa-
zione dei mercati nel settore dei cereali, in particolare ai
corsi o prezzi di tali prodotti nella parte europea della
Comunita e sul mercato mondiale, comporta la fissa-
zione dell'aiuto per l'approvvigionamento delle isole
Canarie conformemente agli importi riportati nell'alle-
gato.

(4)  Le misure previste dal presente regolamento sono
conformi al parere del comitato di gestione per i cereali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atrticolo 1

In applicazione dell'articolo 3 del regolamento (CEE) n. 1601/
92, gli aiuti per la fornitura di cereali di origine comunitaria nel
quadro del regime di approvvigionamento specifico delle isole
Canarie sono fissati nell'allegato del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 173 del 27.6.1992, pag. 13.
() GU L 328 del 23.12.2000, pag. 2.
() GU L 296 del 17.11.1994, pag. 23.
() GU L 192 del 24.7.1999, pag. 19.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO

al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che fissa gli aiuti per la fornitura di prodotti del settore
del riso di origine comunitaria alle isole Canarie

(EUR/Y)

Prodotto

(codice NC) Importo dell'aiuto

Riso lavorato
(1006 30) 246,00

Rotture di riso
(1006 40) 54,00
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REGOLAMENTO (CE) N. 854/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che stabilisce i prezzi comunitari alla produzione e i prezzi comunitari allimportazione per i

garofani e le rose in applicazione del regime che disciplina I'importazione di taluni prodotti della

floricoltura originari di Cipro, di Israele, della Giordania, del Marocco, nonché della Cisgiordania e
della Striscia di Gaza

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CEE) n. 4088/87 del Consiglio, del 21
dicembre 1987, che stabilisce le condizioni di applicazione dei
dazi doganali preferenziali all'importazione di taluni prodotti
della floricoltura originari di Cipro, di Israele, della Giordania,
del Marocco, nonché della Cisgiordania e della Striscia di
Gaza ('), modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 1300/
97 (%), in particolare l'articolo 5, paragrafo 2, lettera a),

considerando quanto segue:

In applicazione dell'articolo 2, paragrafo 2 e dell'articolo 3 del
regolamento (CEE) n. 4088/87, ogni due settimane sono fissati
i prezzi comunitari all'importazione e i prezzi comunitari alla
produzione per i garofani a fiore singolo (standard), i garofani a
fiore multiplo (spray), le rose a fiore grande e le rose a fiore
piccolo, applicabili per periodi di due settimane. A norma
dell'articolo 1 ter del regolamento (CEE) n. 700/88 della
Commissione, del 17 marzo 1988, recante modalita di applica-
zione del regime applicabile all'importazione nella Comunita di
determinati prodotti della floricoltura originari di Cipro, di
Israele, della Giordania e del Marocco, nonché della Cisgior-
dania e della Striscia di Gaza (}), modificato da ultimo dal

regolamento (CE) n. 2062/97 (¥, tali prezzi sono fissati per
periodi di due settimane in base a dati ponderati forniti dagli
Stati membri. E importante fissare immediatamente tali prezzi
per poter stabilire i dazi doganali applicabili. A tal fine, &
opportuno disporre l'entrata in vigore immediata del presente
regolamento.

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I prezzi comunitari alla produzione e i prezzi comunitari
all'importazione per i garofani a fiore singolo (standard), i
garofani a fiore multiplo (spray), le rose a fiore grande e le rose
a fiore piccolo, previsti dall'articolo 1 ter del regolamento (CEE)
n. 700/88, sono fissati nell'allegato per un periodo di due
settimane.

Articolo 2
Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Esso si applica dal 2 al 15 maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 382 del 31.12.1987, pag. 22.
() GU L 177 del 5.7.1997, pag. 1.
() GU L 72 del 18.3.1988, pag. 16.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione

() GU L 289 del 22.10.1997, pag. 1.
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ALLEGATO

del regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che stabilisce i prezzi comunitari alla produzione e i

prezzi comunitari all'importazione per i garofani e le rose in applicazione del regime che disciplina I'importa-

zione di taluni prodotti della floricoltura originari di Cipro, di Israele, della Giordania, del Marocco, nonché della
Cisgiordania e della Striscia di Gaza

(in EUR/100 pezzi)

Periodo: dal 2 al 15 maggio 2001

Prezzi itari Garofani Garofani R R
rezzl comunitan a fiore singolo a fiore multiplo | nose _ nosed
alla produzione (standard) (spray) a fiore grande fiore piccolo
15,72 11,04 25,59 14,76
Prezzi comunitari Garofani Garofani Rose a Rose a
- . a fiore singolo a fiore multiplo . . )
all'importazione (standard) (spray) fiore grande fiore piccolo
Israele 10,30 — 10,53 11,60
Marocco 14,60 14,10 — —
Cipro — — — —
Giordania — — — —

Cisgiordania e
Striscia di Gaza — — — —
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REGOLAMENTO (CE) N. 855/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001

che modifica i prezzi rappresentativi e i dazi addizionali all'importazione per taluni prodotti del
settore dello zucchero

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 2038/1999 del Consiglio, del 13
settembre 1999, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dello zucchero (*), modificato dal regolamento (CE)
n. 1527/2000 della Commissione (3),

visto il regolamento (CE) n. 1423/95 della Commissione, del
23 giugno 1995, recante modalita di applicazione per l'impor-
tazione di prodotti del settore dello zucchero diversi dalle
melasse (*), modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 624/
98 (%, in particolare l'articolo 1, paragrafo 2, secondo comma e
l'articolo 3, paragrafo 1,

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 alcuni sciroppi sono stati fissati
dal regolamento (CE) n. 1411/2000 della Commis-

sione (°), modificato da ultimo dal regolamento (CE) n.
740/2001 (9.

(20  L'applicazione delle norme e delle modalita di fissazione
indicate nel regolamento (CE) n. 1423/95 ai dati di cui
dispone la Commissione rende necessario modificare gli
importi attualmente in vigore conformemente all'alle-
gato del presente regolamento,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

I prezzi rappresentativi e i dazi addizionali applicabili all'im-
portazione dei prodotti indicati all'articolo 1, del regolamento
(CE) n. 1423/95 sono fissati nell'allegato.

Atrticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 252 del 25.9.1999, pag. 1.
() GU L 175 del 14.7.2000, pag. 59.
() GU L 141 del 24.6.1995, pag. 16.
() GU L 85 del 20.3.1998, pag. 5.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione

U L 161 dell'l.7.2000, pag. 22.

() G
(9 GU L 102 del 12.4.2001, pag. 53.
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ALLEGATO

del regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che modifica i prezzi rappresentativi e i dazi addizionali
applicabili all'importazione di zucchero bianco, di zucchero greggio e dei prodotti di cui al codice
NC 170290 99

(in EUR)
Prezzi rappresentativi Dazio addizionale
Codice NC per 100 kg netti per 100 kg netti
di prodotto di prodotto

1701 11 10 (Y) 25,80 3,55
1701 11 90 (1) 25,80 8,63
17011210 () 25,80 3,41
17011290 () 25,80 8,20
170191 00 (3 27,14 11,66
17019910 (3 27,14 7,14
170199 90 (3 27,14 7,14
17029099 () 0,27 0,38

(") Fissazione per la qualita tipo definita all'articolo 1 del regolamento (CEE) n. 431/68 del Consiglio (GU L 89 del 10.4.1968, pag. 3)
modificato.

(*) Fissazione per la qualita tipo definita all'articolo 1 del regolamento (CEE) n. 79372 del Consiglio (GU L 94 del 21.4.1972, pag. 1).

(’) Fissazione per 1% di tenore in saccarosio.
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REGOLAMENTO (CE) N. 856/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001
che modifica il correttivo applicabile alla restituzione per il malto

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CEE) n. 1766/92 del Consiglio, del 30
giugno 1992, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dei cereali ('), modificato da ultimo dal regolamento
(CE) n. 1666/2000 (%), in particolare l'articolo 13, paragrafo 8,

considerando quanto segue:

(1) 1l correttivo applicabile alla restituzione per il malto ¢
stato fissato dal regolamento (CE) n. 624/2001 della
Commissione (3).

20 In funzione dei prezzi cif e dei prezzi cif d'acquisto a
termine odierni e tenendo conto dell'evoluzione prevedi-
bile del mercato, ¢ necessario modificare il correttivo

applicabile alla restituzione per il malto, attualmente in
vigore,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il correttivo applicabile alle restituzioni fissate in anticipo per le
esportazioni di prodotti previsti dall'articolo 13, paragrafo 4,
del regolamento (CEE) n. 176692, ¢ modificato conforme-
mente all'allegato.

Atrticolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

() GU L 181 dell'l.7.1992, pag. 21.
(*) GU L 193 del 29.7.2000, pag. 1.
() GU L 90 del 30.3.2001, pag. 39.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO
al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che modifica il correttivo applicabile alla restituzione per
il malto
(EURJY)
Codi dott Destinazi Corrente 1° term. 2° term. 3° term. 4° term. 5° term
odice prodotto estinazione 5 6 7 38 9 10
1107 10 11 9000 A00 0 0 0 0 0 0
1107 10 19 9000 A00 0 -1,27 -2,54 -3,81 -5,08 —
1107 10 91 9000 A00 0 0 0 0 0 0
1107 10 99 9000 A00 0 -1,27 -2,54 -3,81 -5,08 —
1107 20 00 9000 A00 0 -1,49 -2,98 —4,47 -5,96 —
(EUR/1)
Codice prodotto Destinazione 6° ;elrm. 7° ;ezrm. 8° term. 90 t;rm 10° term. 11° Zerm,
1107 10 11 9000 A00 0 0 0 0 0 0
1107 10 19 9000 A00 — — — — — —
1107 10 91 9000 A00 0 0 0 0 0 0
1107 10 99 9000 A00 — — — — — —
1107 20 00 9000 A00 — — — — — —

NB: 1 codici dei prodotti e i codici delle destinazioni serie «A», sono definiti nel regolamento (CEE) n. 3846/87 della
Commissione (GU L 366 del 24.12.1987, pag. 1), modificato.

I codici numerici delle destinazioni sono definiti nel regolamento (CE) n. 2543/1999 della Commissione (GU L 307

del 2.12.1999, pag. 46).
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REGOLAMENTO (CE) N. 857/2001 DELLA COMMISSIONE
del 30 aprile 2001
che modifica il correttivo applicabile alla restituzione per i cereali

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,
visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CEE) n. 1766/92 del Consiglio, del 30
giugno 1992, relativo all'organizzazione comune dei mercati
nel settore dei cereali (*), modificato da ultimo dal regolamento
(CE) n. 1666/2000 (), in particolare l'articolo 13, paragrafo 8,

considerando quanto segue:

(1) 1l correttivo applicabile alla restituzione per i cereali ¢
stato fissato dal regolamento (CE) n. 623/2001 della
Commissione (*), modificato dal regolamento (CE) n.
803/2001 (4.

(20 In funzione dei prezzi cif e dei prezzi cif d'acquisto a
termine odierni e tenendo conto dell'evoluzione prevedi-
bile del mercato, ¢ necessario modificare il correttivo

applicabile alla restituzione per i cereali, attualmente in
vigore.

(3) 1l correttivo deve essere fissato secondo la stessa proce-
dura. Nell'intervallo tra una fissazione e l'altra esso puo
essere modificato,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Atrticolo 1

11 correttivo applicabile alle restituzioni fissate in anticipo per le
esportazioni dei prodotti previsti dall'articolo 1, paragrafo 1,
lettere a), b) e ¢) del regolamento (CEE) n. 1766/92, a eccezione
del malto, ¢ modificato conformemente all'allegato.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il 1° maggio 2001.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 aprile 2001.

181 dell'1.7.1992, pag. 21.
193 del 29.7.2000, pag. 1.
90 del 30.3.2001, pag. 37.
116 del 26.4.2001, pag. 30.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO

al regolamento della Commissione, del 30 aprile 2001, che modifica il correttivo applicabile alla restituzione per

i cereali
(EURJt)
Codice prodotto Destinazione Corrente 1° term. 2° term. 3° term. 4° term. 5° term. 6° term.

5 6 7 8 9 10 11
1001 10 00 9200 — — — — — — — —
1001 10 00 9400 — — — — — — — —
1001 90 91 9000 — — — — — — — —
1001 90 99 9000 co1 0 0,00 — -0,93 -1,86 — —
1002 00 00 9000 A00 0 0,00 -35,00 -35,00 -35,00 — —
1003 00 10 9000 — — — — — — — —
1003 00 90 9000 A00 0 0,00 0,00 -0,93 -1,86 — —
1004 00 00 9200 — — — — — — — —
1004 00 00 9400 A00 0 0,00 -35,00 -35,00 -35,00 — —
1005 10 90 9000 — — — — — — — —
1005 90 00 9000 A00 0 -1,00 -2,00 -3,00 -3,00 — —
1007 00 90 9000 — — — — — — — —
1008 20 00 9000 — — — — — — — —
1101 00 11 9000 — — — — — — — —
1101 0015 9100 Co1 0 0,00 -10,00 -10,00 -10,00 — —
1101 00159130 Co1 0 0,00 -10,00 -10,00 -10,00 — —
1101 0015 9150 Co1 0 0,00 -10,00 -10,00 -10,00 — —
1101 00159170 Co1 0 0,00 -10,00 -10,00 -10,00 — —
1101 00159180 Co1 0 0,00 -10,00 -10,00 -10,00 — —
1101 00159190 — — — — — — — _
1101 00 90 9000 — — — — — — — —
1102 10 00 9500 Cco1 0 0,00 -50,00 -50,00 -50,00 — —
1102 10 00 9700 Cco1 0 0,00 -40,00 -40,00 -40,00 — —
1102 10 00 9900 — — — — — — — —
110311 10 9200 A00 0 0,00 0,00 -1,40 -2,80 — —
1103 11 10 9400 A00 0 0,00 0,00 -1,25 -2,50 — —
1103 11 10 9900 — — — — — — — —
1103 11 90 9200 A00 0 0,00 0,00 -1,27 -2,54 — —
1103 11 90 9800 — — — — — — — —

NB: I codici dei prodotti e i codici delle destinazioni serie «A», sono definiti nel regolamento (CEE) n. 3846/87 della Commissione (GU L 366 del
24.12.1987, pag. 1), modificato.

I codici numerici delle destinazioni sono definiti nel regolamento (CE) n. 2032/2000 della Commissione (GU L 243 del 28.9.2000, pag. 14).
Le altre destinazioni sono definite come segue:
CO1 Tutte le destinazioni a eccezione della Polonia.
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DIRETTIVA 2001/20/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 4 aprile 2001

concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli
Stati membri relative all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione della sperimenta-
zione clinica di medicinali ad uso umano

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE
EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in partico-
lare l'articolo 95,

vista la proposta della Commissione ('),
visto il parere del Comitato economico e sociale (),

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
trattato (),

considerando quanto segue:

(1)  La direttiva 65/65/CEE del Consiglio, del 26 gennaio
1965, per il ravvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ed amministrative relative alle specialita
medicinali (%), stabilisce che le domande di autorizza-
zione all'immissione in commercio di un medicinale
siano accompagnate da un fascicolo contenente le infor-
mazioni e la documentazione relative ai risultati delle
prove e della sperimentazione clinica effettuate sul
prodotto. La direttiva 75/318/CEE del Consiglio, del 20
maggio 1975, relativa al ravvicinamento delle legisla-
zioni degli Stati membri riguardanti le norme ed i proto-
colli analitici, tossicofarmacologici e clinici in materia di
sperimentazione delle specialita medicinali (°), stabilisce
norme uniformi per la compilazione e la presentazione
dei fascicoli.

(2) 1 principi di base generalmente accettati per l'esecuzione
della sperimentazione clinica umana si fondano sulla
protezione dei diritti dell'uvomo e della dignita umana
per quanto riguarda le applicazioni della biologia e della
medicina, cui fa riferimento, ad esempio, la versione del
1996 della dichiarazione di Helsinki. La tutela dei
soggetti sottoposti a sperimentazione clinica ¢ garantita
da una valutazione dei rischi basata sui risultati di speri-
mentazioni tossicologiche precedenti qualsiasi sperimen-
tazione clinica, dal controllo dei comitati etici, dalle
autorita competenti degli Stati membri e dalle norme
relative alla protezione dei dati personali.

(') GU C 306 dell'8.10.1997, pag. 9 e

GU C 161 dell'8.6.1999, pag. 5.
() GU C 95 del 30.3.1998, pag. 1.
(}) Parere del Parlamento europeo del 17 novembre 1998 (GU C 379
del 7.12.1998, pag. 27), posizione comune del Consiglio del 20
luglio 2000 (GU C 300 dzl 20.10.2000, pag. 32) e decisione del
Parlamento europeo del 12 dicembre 2000 (non ancora pubblicata
nella Gazzetta ufficiale). Decisione del Consiglio del 26 febbraio
2001.
GU 22 del 9.2.1965, pag. 1/65. Direttiva modificata da ultimo dalla
direttiva 93/39/CEE del Consiglio (GU L 214 del 24.8.1993,
pag. 22).
GU L 147 del 9.6.1975, pag. 1. Direttiva modificata da ultimo dalla
direttiva 1999/83/CE della Commissione (GU L 243 del 15.9.1999,

pag. 9).

=

(3)

Occorre tutelare in modo particolare le persone che non
sono in grado di dare validamente il proprio consenso a
una sperimentazione clinica. Spetta agli Stati membri
definire disposizioni a tal fine. Queste persone non
possono essere incluse in sperimentazioni cliniche se gli
stessi risultati possono essere ottenuti su persone che
sono in grado di dare il proprio consenso. Tali persone
devono di norma partecipare a sperimentazioni cliniche
soltanto qualora vi sia motivo di ritenere che la sommi-
nistrazione del medicinale rechi al paziente un beneficio
diretto superiore ai rischi. Tuttavia, nel caso dei bambini
¢ necessario effettuare sperimentazioni cliniche per
migliorare il trattamento di questa parte della popola-
zione. I bambini costituiscono una fascia di popolazione
particolarmente bisognosa di tutela, che presenta diffe-
renze rispetto agli adulti per quanto riguarda lo
sviluppo, la fisiologia e la psicologia; sono quindi impor-
tanti per il loro bene le ricerche orientate in funzione
dell'eta e dello stadio di sviluppo. I medicinali destinati ai
bambini, compresi i vaccini, devono essere scientifica-
mente testati prima di un loro impiego generalizzato.
Questo obiettivo pud essere raggiunto soltanto attra-
verso una sperimentazione approfondita dei farmaci che
possono avere una notevole rilevanza clinica per i
bambini. Le sperimentazioni cliniche necessarie a tale
scopo dovrebbero svolgersi tutelando al massimo le
persone che si sottopongono ai test. E quindi necessario
fissare criteri di protezione dei bambini nella sperimen-
tazione clinica.

Nel caso di altre persone incapaci di dare il proprio
consenso, ad esempio le persone affette da demenza, i
pazienti psichiatrici ecc., l'inclusione nelle sperimenta-
zioni cliniche deve avvenire in base a criteri ancora pit
restrittivi. I medicinali da sperimentare possono essere
somministrati a tutte tali persone solo se vi sia motivo di
ritenere che tale somministrazione rechi un beneficio
diretto ai pazienti superiore ai rischi. In tali casi, inoltre,
prima della partecipazione a ogni sperimentazione
clinica di questo genere, ¢ necessario il consenso scritto
del rappresentante legale del paziente, dato in coopera-
zione col medico curante.

La nozione di rappresentante legale fa riferimento alla
legislazione nazionale esistente e di conseguenza pud
comprendere persone fisiche o giuridiche, autorita e
organismi previsti dalla legislazione nazionale.

Per una tutela ottimale della salute, non devono essere
eseguite sperimentazioni superate o ripetitive, all'interno
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(10)

della Comunita o in paesi terzi. Occorre che I'armoniz-
zazione dei requisiti tecnici per lo sviluppo dei medici-
nali sia pertanto perseguita nelle sedi competenti, in
particolare la Conferenza internazionale sull'armonizza-
zione.

Per ottenere dalla Commissione un'autorizzazione di
immissione in commercio i medicinali disciplinati dalla
parte A dell'allegato del regolamento (CEE) n. 2309/93
del Consiglio, del 22 luglio 1993, che stabilisce le proce-
dure comunitarie per l'autorizzazione e la vigilanza dei
medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
un'Agenzia europea di valutazione dei medicinali ('), tra
i quali figurano i prodotti destinati alla terapia genica e
alla terapia cellulare, devono obbligatoriamente formare
oggetto di una valutazione scientifica preliminare a cura
dell'Agenzia europea di valutazione dei medicinali, in
seguito denominata «Agenzia», assistita dal comitato per
le specialita medicinali. Nel corso della valutazione il
comitato puo chiedere informazioni esaustive sui risul-
tati della sperimentazione clinica su cui si basa la
richiesta di autorizzazione di immissione in commercio
e, pertanto, anche sulle modalita di esecuzione di tale
sperimentazione e pud persino imporre al richiedente
dell'autorizzazione di svolgere sperimentazioni cliniche
supplementari. Di conseguenza, ¢ opportuno prevedere
disposizioni che consentano all'Agenzia di ottenere tutte
le informazioni concernenti lo svolgimento della speri-
mentazione clinica prevista per questo tipo di medici-
nali.

La formulazione di un unico parere per ogni Stato
membro interessato riduce i ritardi fino all'inizio di
sperimentazioni cliniche, senza peraltro mettere a repen-
taglio il benessere dei soggetti della sperimentazione
clinica mantenendo la possibilita di rifiutare l'autorizza-
zione per determinati siti sperimentali.

E opportuno che gli Stati membri nei quali si effettua
una sperimentazione clinica dispongano di informazioni
concernenti il contenuto, l'inizio e la fine della sperimen-
tazione e che tutti gli altri Stati membri possano
disporre delle stesse informazioni. Occorre pertanto isti-
tuire una banca dati europea per raccogliere tutte queste
informazioni nel rispetto delle norme sulla riservatezza.

La sperimentazione clinica ¢ un'operazione complessa
che generalmente dura uno o pitt anni e implica quasi
sempre la partecipazione di numerosi soggetti e di
svariati siti sperimentali spesso ubicati in Stati membri
diversi. Le pratiche in vigore attualmente negli Stati
membri sono notevolmente diverse per quanto riguarda
le modalita di inizio e di svolgimento della sperimenta-
zione clinica, nonché per il livello estremamente varia-
bile di obblighi da rispettare per il corretto svolgimento
della sperimentazione stessa e, pertanto, possono verifi-
carsi ritardi e complicazioni che ne inficiano l'effettiva
esecuzione nel territorio comunitario. Di conseguenza, ¢
necessario semplificare le disposizioni amministrative
relative a tali sperimentazioni e armonizzarle introdu-
cendo una procedura chiara e trasparente e creando le
condizioni propizie per un efficace coordinamento della

(') GU L 214 del 24.8.1993, pag. 1. Regolamento modificato dal rego-

lamento (CE) n.

649/98 della Commissione (GU L 88 del

24.3.1998, pag. 7).

(11)

(12)

(13)

(16)

(18)

sperimentazione clinica da parte di tutti gli organismi
interessati nella Comunita.

Di norma l'autorizzazione dovrebbe essere implicita e
pertanto la sperimentazione clinica dovrebbe poter avere
inizio se il comitato etico si € espresso in senso favore-
vole e se l'autorita competente non ha sollevato obie-
zioni entro un certo termine. Tuttavia, in casi eccezionali
di problematiche particolarmente complesse dovrebbe
essere richiesta un'esplicita autorizzazione scritta.

E necessario applicare le norme di buona prassi di
fabbricazione ai medicinali in fase di sperimentazione.

E opportuno prevedere disposizioni speciali per la loro
etichettatura.

Le sperimentazioni cliniche non commerciali eseguite da
ricercatori senza la partecipazione dell'industria farma-
ceutica possono essere di grande utilita per i pazienti
interessati. E pertanto opportuno che la direttiva tenga
conto della specificita delle sperimentazioni la cui
progettazione non richiede particolari processi di fabbri-
cazione o di confezionamento, qualora tali sperimenta-
zioni siano effettuate con medicinali autorizzati all'im-
missione sul mercato ai sensi della direttiva 65/65/CEE,
fabbricati o importati ai sensi delle disposizioni delle
direttive 75/319/CEE e 91/356/CEE, e su pazienti che
presentano le medesime caratteristiche contemplate dalle
indicazioni specificate in detta autorizzazione all'immis-
sione sul mercato. L'etichettatura dei medicinali in fase
di sperimentazione di questo genere dovrebbe essere
soggetta alle disposizioni semplificate stabilite nelle
norme di buona pratica di fabbricazione per i medicinali
in fase di sperimentazione e nella direttiva 91/356/CEE.

Per giustificare l'impiego di soggetti umani nella speri-
mentazione clinica, ¢ essenziale verificare il rispetto delle
norme di buona pratica clinica e sottoporre ad ispezione
tutti i dati, le informazioni e i documenti per attestare
che siano stati ottenuti, registrati e riferiti in maniera
corretta.

E opportuno che il soggetto della sperimentazione
consenta che le informazioni personali che lo riguardano
siano esaminate, in occasione delle ispezioni, dalle auto-
rita competenti e da persone autorizzate, a condizione
che tali informazioni siano tenute strettamente riservate
e non siano rese pubbliche.

La presente direttiva lascia impregiudicata la direttiva
95/46/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
24 ottobre 1995, relativa alla tutela delle persone fisiche
con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché
alla libera circolazione di tali dati (3.

E altresi necessario adottare disposizioni per il controllo
delle reazioni avverse che si manifestano nel corso di
una sperimentazione clinica, utilizzando le procedure
comunitarie di sorveglianza (farmacovigilanza) allo
scopo di garantire l'immediata cessazione di qualsiasi
sperimentazione che presenti un grado inaccettabile di
rischio.

() GU L 281 del 23.11.1995, pag. 31.
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(19)  Le misure necessarie per l'attuazione della presente diret-
tiva sono adottate secondo la decisione 1999/468/CE del
Consiglio, del 28 giugno 1999, recante modalita per
l'esercizio delle competenze di esecuzione conferite alla
Commissione (1),

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1
Ambito di applicazione

1. La presente direttiva fissa disposizioni specifiche riguar-
danti lo svolgimento della sperimentazione clinica, inclusa la
sperimentazione pluricentrica, effettuata sull'uomo e relativa ai
medicinali definiti nell'articolo 1 della direttiva 65/65/CEE, per
quanto riguarda in particolare l'applicazione della buona
pratica clinica. La presente direttiva non si applica alla speri-
mentazione non interventistica.

2. La buona pratica clinica ¢ un insieme di requisiti in
materia di qualitd in campo etico e scientifico, riconosciuti a
livello internazionale, vincolanti ai fini della progettazione,
conduzione, registrazione e comunicazione degli esiti della
sperimentazione clinica con la partecipazione di esseri umani.
I rispetto della buona pratica garantisce la tutela dei diritti,
della sicurezza e del benessere dei soggetti della sperimenta-
zione clinica e assicura la credibilita dei dati concernenti la
sperimentazione clinica.

3. I principi di buona pratica clinica e le linee guida detta-
gliate conformi a tali principi sono adottati e, se del caso,
riveduti per tener conto dell'adeguamento al progresso scienti-
fico e tecnico, secondo la procedura di cui all'articolo 21,
paragrafo 2.

La Commissione pubblica tali linee guida dettagliate.

4. Tutte le fasi della sperimentazione clinica, inclusi gli studi
di biodisponibilita e bioequivalenza, vengono concepite e
condotte e i loro esiti comunicati secondo i principi di buona
pratica clinica.

Articolo 2
Definizioni

Al fini della presente direttiva si intende per:

a) «sperimentazione clinica» qualsiasi indagine effettuata su
soggetti umani volta a scoprire o verificare gli effetti clinici,
farmacologici efo gli altri effetti farmacodinamici di uno o
pitt medicinali in fase di sperimentazione efo a individuare
qualsiasi tipo di reazione avversa nei confronti di uno o pit
medicinali in fase di sperimentazione, efo a studiarne l'as-
sorbimento, la distribuzione, il metabolismo e l'elimina-
zione al fine di accertarne l'innocuita efo l'efficacia.

(') GU L 184 del 17.7.1999, pag. 23.

=

=

~

=

~

=

=

Tale sperimentazione include la sperimentazione clinica
effettuata in un unico sito o in pil siti, siano essi in un
unico Stato membro o in pitt Stati membri;

«sperimentazione clinica pluricentrica»: la sperimentazione
clinica effettuata in base ad un unico protocollo in pitt di
un sito e che pertanto viene eseguita da pilt sperimentatori;
i siti in cui si effettua la sperimentazione possono essere
ubicati in un unico Stato membro, oppure in pil Stati
membri efo in Stati membri e paesi terzi;

«sperimentazione non interventistica». lo studio nel cui
ambito i medicinali sono prescritti nel modo consueto
conformemente alle condizioni fissate nell'autorizzazione
di commercializzazione. L'inclusione del paziente in una
determinata strategia terapeutica non ¢ decisa in anticipo
dal protocollo di sperimentazione, ma rientra nella normale
pratica clinica e la decisione di prescrivere il medicinale ¢
del tutto indipendente da quella di includere il paziente
nello studio. Ai pazienti non deve essere applicata nessuna
procedura supplementare di diagnosi o monitoraggio e per
quanto riguarda l'analisi dei dati raccolti sono utilizzati
metodi epidemiologici;

«medicinale in fase di sperimentazione»: principio attivo in
forma farmaceutica o placebo sottoposto a sperimenta-
zione oppure utilizzato come riferimento nel corso di una
sperimentazione clinica, compresi i prodotti che hanno gia
ottenuto un'autorizzazione di commercializzazione se
utilizzati o preparati (secondo formula magistrale o confe-
zionati) in maniera diversa da quella autorizzata, o utiliz-
zati per indicazioni non autorizzate o per ottenere ulteriori
informazioni sulla forma autorizzata;

«sponsor»: la persona, societa, istituzione oppure orga-
nismo che si assume la responsabilita di avviare, gestire efo
finanziare una sperimentazione clinica;

«sperimentatore»: il medico o la persona che esercita una
professione riconosciuta nello Stato membro ai fini della
ricerca a causa delle conoscenze scientifiche e dell'espe-
rienza in materia di trattamento dei pazienti che richiede.
Lo sperimentatore ¢ responsabile dell'esecuzione della
sperimentazione clinica in un dato sito. Se la sperimenta-
zione ¢ svolta da un gruppo di persone nello stesso sito, lo
sperimentatore € il responsabile del gruppo e puo essere
pertanto definito «sperimentatore principale»;

«dossier per lo sperimentatore»: la raccolta di dati clinici e
non clinici sul medicinale o sui medicinali in fase di speri-
mentazione che sono pertinenti per lo studio dei medesimi
nell'uomo;

«protocollo»: il documento in cui vengono descritti I'obiet-
tivo o gli obiettivi, la progettazione, la metodologia, gli
aspetti statistici e l'organizzazione della sperimentazione. 1l
termine «protocollo» comprende il protocollo, le versioni
successive e le modifiche dello stesso;

«soggettor: la persona che partecipa a una sperimentazione
clinica, sia come destinataria del medicinale in fase di speri-
mentazione sia con funzioni di controllo;
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j) «consenso informato»: la decisione scritta, datata e firmata,
di partecipare ad una sperimentazione clinica presa sponta-
neamente, dopo essere stata debitamente informata della
natura, dell'importanza, della portata e dei rischi della
sperimentazione ed aver ricevuto una documentazione
appropriata, da una persona capace di dare il proprio
consenso ovvero, qualora si tratti di una persona che non ¢
in grado di farlo, dal suo rappresentante legale o da un'au-
torita, persona o organismo previsti dalla legge. Se il
soggetto non ¢ in grado di scrivere, pud in via eccezionale
fornire un consenso orale alla presenza di almeno un testi-
mone, secondo quanto disposto dalla legislazione nazio-
nale;

k) «comitato etico» organismo indipendente in uno Stato
membro, composto di personale sanitario e non, incaricato
di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benes-
sere dei soggetti della sperimentazione e di fornire pubblica
garanzia di questa tutela, emettendo, ad esempio, pareri sul
protocollo di sperimentazione, sull'idoneita dello o degli
sperimentatori, sulle strutture e sui metodi e documenti da
impiegare per informare i soggetti della sperimentazione
prima di ottenerne il consenso informato;

—_—
Ray

dspezione»: svolgimento da parte di un'autorita competente
di un controllo ufficiale dei documenti, delle strutture, delle
registrazioni, dei sistemi per la garanzia di qualita e di
qualsiasi altra risorsa che l'autorita competente ritiene perti-
nente alla sperimentazione clinica e che puo essere ubicata
nel sito di sperimentazione, presso le strutture dello
sponsor efo dell'organismo di ricerca a contratto, oppure in
altri luoghi ritenuti appropriati dall'autorita competente;

]

«evento avverso» qualsiasi evento clinico dannoso che si
manifesta in un paziente o in un soggetto della sperimenta-
zione clinica cui € stato somministrato un medicinale, e che
non ha necessariamente un rapporto causale con questo
trattamento;

«reazione avversa» qualsiasi reazione dannosa e indeside-
rata a un medicinale in fase di sperimentazione, a prescin-
dere dalla dose somministrata;

=3

0) «evento avverso serio o reazione avversa seria» qualsiasi
evento avverso o reazione avversa che, a prescindere dalla
dose, ha esito letale, mette a repentaglio la vita del
soggetto, impone un ricovero ospedaliero oppure prolunga
il ricovero in corso, o che comporta un'invalidita o un'inca-
pacita grave o prolungata, un'anomalia o una malforma-
zione congenite o un difetto alla nascita;

«reazione avversa inattesa»: reazione avversa la cui natura o
gravita non concorda con le informazioni relative al
prodotto (come il dossier per lo sperimentatore per un
prodotto in fase di sperimentazione non autorizzato o, nel
caso di un prodotto autorizzato, il foglietto illustrativo
allegato al sunto delle caratteristiche del prodotto).

=

Articolo 3
Tutela dei soggetti della sperimentazione clinica

1.  La presente direttiva non osta all'applicazione delle dispo-
sizioni nazionali concernenti la tutela dei soggetti della speri-
mentazione clinica qualora risultino pili ampie rispetto a quelle
della presente direttiva e purché siano conformi alle procedure
e ai tempi previsti da quest'ultima. Gli Stati membri adottano,
qualora non lo abbiano ancora fatto, norme esaustive per
tutelare da ogni abuso le persone incapaci di dare il loro
consenso informato.

2. La sperimentazione clinica puo essere intrapresa esclusi-
vamente a condizione che:

a) i rischi e gli inconvenienti prevedibili siano stati soppesati
rispetto al vantaggio per il soggetto della sperimentazione e
per altri pazienti attuali e futuri. Una sperimentazione
clinica pud essere avviata solo se il comitato etico efo
l'autorita competente sono giunti alla conclusione che i
benefici previsti, terapeutici e in materia di sanita pubblica,
giustificano i rischi e pud essere proseguita solo se il
rispetto di tale requisito & costantemente verificato;

=

il soggetto che partecipa alla sperimentazione o, qualora la
persona non sia in grado di fornire il proprio consenso
informato, il suo rappresentante legale abbia avuto la possi-
bilita, in occasione di un colloquio preliminare con lo speri-
mentatore o un membro del gruppo di sperimentazione, di
comprendere gli obiettivi della sperimentazione stessa, i suoi
rischi e i suoi inconvenienti, nonché le condizioni in cui
sara realizzata, e sia inoltre stato informato del suo diritto di
ritirarsi dalla sperimentazione in qualsiasi momento;

siano rispettati il diritto all'integrita fisica e mentale dei
soggetti e il diritto alla riservatezza, come pure alla prote-
zione dei dati che li riguardano secondo le modalita di cui
alla direttiva 95/46/CE;

(g)
~

=

il soggetto che partecipa alla sperimentazione o, qualora la
persona non sia in grado di fornire il proprio consenso
informato, il suo rappresentante legale abbia dato il suo
consenso informato dopo essere stato informato della
natura, dell'importanza, della portata e dei rischi della speri-
mentazione clinica. Se l'interessato non ¢ in grado di scri-
vere, puo in via eccezionale fornire un consenso orale alla
presenza di almeno un testimone, secondo quanto disposto
dalla legislazione nazionale;

o
~

il soggetto possa rinunciare a partecipare alla sperimenta-
zione clinica in qualsiasi momento senza alcun pregiudizio,
revocando il proprio consenso informato;

f) esistano disposizioni in materia di assicurazione o indennita
a copertura della responsabilita dello sperimentatore e dello
Sponsor.

3. Le cure mediche prestate ai soggetti e le decisioni di
carattere clinico adottate nei loro confronti sono di compe-
tenza di un medico adeguatamente qualificato oppure, even-
tualmente, di un dentista qualificato.

4. 1 soggetti della sperimentazione clinica hanno un punto
di riferimento che puo dare loro ulteriori informazioni.
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Atrticolo 4
Sperimentazione clinica sui minori

In aggiunta a tutte le altre restrizioni pertinenti, la sperimenta-
zione clinica sui minori puo essere intrapresa solo se:

a) ¢ stato ottenuto il consenso informato dei genitori o del
rappresentante legale; il consenso deve rispecchiare la
volonta presunta del minore e deve poter essere ritirato in
qualsiasi momento senza che cid arrechi pregiudizio a
quest'ultimo;

b) il minore ha ricevuto da personale esperto nel trattare con
minori informazioni commisurate alla sua capacita di
comprensione sulla sperimentazione, i rischi e i benefici;

¢) lo sperimentatore o, eventualmente, lo sperimentatore prin-
cipale tiene conto del desiderio esplicito di un minore in
grado di formarsi un'opinione propria e di valutare tali
informazioni, di rifiutare la partecipazione o di ritirarsi dalla
sperimentazione clinica in qualsiasi momento;

d) non vengono dati incentivi o benefici finanziari ad ecce-
zione degli indennizzi;

e) il gruppo di pazienti trae dalla sperimentazione clinica
determinati benefici diretti e solo nel caso in cui la ricerca &
essenziale per convalidare dati ottenuti in sperimentazioni
cliniche su persone in grado di dare il loro consenso infor-
mato o ottenuti con altri metodi di ricerca; inoltre, la ricerca
deve ricollegarsi direttamente ad uno stato clinico di cui
soffre il soggetto minore o essere di natura tale da poter
essere intrapresa solo su minori;

f) sono stati seguiti i pertinenti orientamenti scientifici
dell'Agenzia;

g) le sperimentazioni cliniche sono state concepite in modo da
ridurre al minimo il dolore, il disagio, la paura e gli altri
rischi prevedibili, in relazione alla malattia e alla fase dello
sviluppo; la soglia del rischio ed il grado di malessere
devono essere definiti espressamente ed essere oggetto di
continua verifica;

h) il protocollo ¢ stato approvato da un comitato etico compe-
tente nel campo della pediatria o che si & preventivamente
avvalso di una consulenza in merito alle questioni cliniche,
etiche e psicosociali in ambito pediatrico; e

i) l'interesse del paziente prevale sempre sugli interessi della
scienza e della societa.

Articolo 5

Sperimentazione clinica su adulti incapaci di dare
validamente il proprio consenso informato

Per le altre persone che non sono in grado di dare validamente
il proprio consenso informato valgono tutti i pertinenti requi-
siti stabiliti per le persone in grado di dare tale consenso. Oltre
a tali requisiti, la partecipazione a una sperimentazione clinica
degli adulti incapaci che non hanno dato o hanno rifiutato il
loro consenso informato prima che insorgesse l'incapacita ¢
possibile solo a condizione che:

a) ¢ stato ottenuto il consenso informato del rappresentante
legale; il consenso deve rappresentare la presunta volonta
del soggetto e pud essere ritirato in qualsiasi momento
senza pregiudizio del soggetto;

b) la persona che non ¢ in grado di fornire validamente il
proprio consenso informato, ha ricevuto informazioni
commisurate alla sua capacita di comprendere la sperimen-
tazione, i rischi e i benefici;

¢) lo sperimentatore o, eventualmente, lo sperimentatore prin-
cipale tiene conto del desiderio esplicito di un soggetto
sperimentale in grado di formarsi un'opinione propria e di
valutare tali informazioni, di rifiutare la partecipazione o di
ritirarsi dalla sperimentazione clinica in qualsiasi momento;

d) non vengono dati incentivi o benefici finanziari ad ecce-
zione degli indennizzi;

e) la ricerca ¢ essenziale per convalidare dati ottenuti in speri-
mentazioni cliniche su persone in grado di dare il loro
consenso informato o ottenuti con altri metodi di ricerca e
si ricollega direttamente ad uno stato clinico suscettibile di
mettere a repentaglio la vita o debilitante di cui l'incapace
soffre;

f) le sperimentazioni cliniche sono state concepite in modo da
ridurre al minimo il dolore, il disagio, la paura e gli altri
rischi prevedibili in relazione alla malattia e alla fase dello
sviluppo; sia la soglia del rischio che il grado di malessere
devono essere definiti espressamente ed essere oggetto di
continua verifica;

g) il protocollo € stato approvato da un comitato etico compe-
tente nel campo della malattia in questione e per quanto
riguarda il gruppo di pazienti interessato o previa consu-
lenza in merito alle questioni cliniche, etiche e psicosociali
nellambito della malattia in questione e del gruppo di
pazienti interessato;

h) gli interessi dei pazienti prevalgono sempre su quelli della
scienza e della societa; e

i) vi sia motivo di ritenere che la somministrazione del medi-
cinale da sperimentare rechi al paziente un beneficio supe-
riore ai rischi o che non produca alcun rischio.

Atticolo 6
Comitato etico

1. Al fini dell'attuazione della sperimentazione clinica, gli
Stati membri adottano le misure necessarie per costituire e
rendere operativi i comitati etici.

2. 1l comitato etico deve emettere un parere prima dell'inizio
di qualsiasi sperimentazione clinica in merito alla quale ¢ stato
interpellato.

3. 1l comitato etico formula un parere tenendo conto in
particolare dei seguenti elementi:

a) la pertinenza della sperimentazione clinica e della sua
progettazione;

b) il carattere soddisfacente della valutazione dei benefici e dei
rischi prevedibili di cui all'articolo 3, paragrafo 2, lettera a) e
la fondatezza delle conclusioni;
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¢) il protocollo;

d) lidoneita dello sperimentatore e dei suoi collaboratori;
e) il dossier per lo sperimentatore;

f) la qualita delle strutture;

g) l'adeguatezza e l'esaustivita delle informazioni scritte da
comunicare e la procedura per giungere al consenso
informato, nonché la giustificazione per la ricerca su
persone che non sono in grado di dare il loro consenso
informato per quanto riguarda le restrizioni specifiche stabi-
lite all'articolo 3;

h) le disposizioni previste in materia di risarcimento o inden-
nizzo in caso di danni o di decesso imputabili alla speri-
mentazione clinica;

i) le assicurazioni o indennita a copertura della responsabilita
dello sperimentatore e dello sponsor;

j) gli importi e le eventuali modalita di retribuzione o di
risarcimento o indennizzo dei ricercatori e dei soggetti della
sperimentazione e gli elementi pertinenti del contratto tra lo
sponsor e il sito;

k) le modalita di selezione dei soggetti.

4. Nonostante le disposizioni del presente articolo, uno
Stato membro puo decidere di incaricare l'autorita competente
che ha designato a norma dell'articolo 9, di esaminare gli
elementi di cui al paragrafo 3, lettere h), i) e j) del presente
articolo e di esprimere un parere al riguardo.

Quando uno Stato membro si avvale di questa disposizione, ne
informa la Commissione, gli altri Stati membri e I'Agenzia.

5. 1l comitato etico dispone di un termine di 60 giorni a
decorrere dalla data di ricevimento della domanda presentata
nella forma prescritta, per comunicare al richiedente e all'auto-
rita competente dello Stato membro interessato il proprio
parere motivato.

6. Durante il periodo di esame della richiesta di parere, il
comitato etico puo inviare una sola richiesta di informazioni a
complemento di quelle gia fornite dal richiedente. I termine
previsto al paragrafo 5 ¢ sospeso fino al ricevimento delle
informazioni complementari.

7. Non ¢ ammessa alcuna proroga del termine di 60 giorni
di cui al paragrafo 5, fatte salve le sperimentazioni che
comportino medicinali per la terapia genica e la terapia cellu-
lare somatica, nonché tutti i medicinali che contengano orga-
nismi geneticamente modificati, nel cui caso ¢ ammessa una
proroga massima di 30 giorni. Per tali prodotti, il termine di 90
giorni puo essere prorogato di altri 90 giorni in caso di consul-
tazione di un gruppo o di un comitato, secondo le regole e le
procedure dello Stato membro interessato. Per la terapia cellu-
lare xenogenica non esiste alcun limite di durata dell'autorizza-
zione.

Atrticolo 7
Parere unico

Per le sperimentazioni cliniche pluricentriche limitate al terri-
torio di un unico Stato membro, gli Stati membri stabiliscono
una procedura secondo cui, a prescindere dal numero dei comi-
tati etici, per lo Stato membro in questione ¢ sufficiente otte-
nere un unico parere.

Per sperimentazioni cliniche pluricentriche condotte contempo-
raneamente in diversi Stati membri sono previsti pareri unici
dei comitati etici di ciascuno degli Stati membri coinvolti nella
sperimentazione in questione.

Articolo 8
Indicazioni dettagliate

La Commissione, in consultazione con gli Stati membri e le
parti interessate, elabora e pubblica indicazioni dettagliate
concernenti il modello e la documentazione necessaria per
inoltrare una domanda allo scopo di ottenere il parere di un
comitato etico, in particolare in merito alle informazioni da
fornire ai soggetti della sperimentazione, nonché le opportune
garanzie per la tutela dei dati personali.

Articolo 9
Inizio di una sperimentazione clinica

1. Gli Stati membri adottano le misure necessarie per
consentire I'inizio di una sperimentazione clinica secondo la
procedura di cui al presente articolo.

Lo sponsor puo iniziare una sperimentazione clinica solo dopo
aver ottenuto il parere favorevole del comitato etico e se le
autorita competenti dello Stato membro interessato non gli
abbiano comunicato obiezioni motivate. Le procedure relative
all'emanazione di tali decisioni possono svolgersi in parallelo o
meno, secondo le preferenze dello sponsor.

2. Prima dell'inizio di qualsiasi sperimentazione clinica lo
sponsor ¢ tenuto a presentare una domanda di autorizzazione
nella forma prescritta all'autorita competente dello Stato
membro nel quale intende svolgere la sperimentazione.

3. Se lautorita competente dello Stato membro comunica
allo sponsor di avere obiezioni motivate, lo sponsor ha una
sola volta la possibilita di modificare il contenuto della
domanda di cui al paragrafo 2, onde tenere in debita considera-
zione le obiezioni sollevate dall'autorita competente. Qualora
lo sponsor non modifichi la domanda come indicato, questa ¢
da considerare respinta e la sperimentazione non puo avere
inizio.

4. L'esame di una domanda di autorizzazione nella forma
prescritta da parte dell'autorita competente di cui al paragrafo 2
deve concludersi quanto prima possibile e non puo superare i
60 giorni. Gli Stati membri possono, nel loro ambito di
competenza, stabilire un termine inferiore a 60 giorni se cio
corrisponde alla prassi in essi seguita. L'autorita competente
puo tuttavia comunicare allo sponsor prima della scadenza di
detto termine di non avere obiezioni.



L 121/40

Gazzetta ufficiale delle Comunita europee

1.5.2001

Non ¢ ammessa un'ulteriore proroga del termine di cui al
primo comma, fatte salve le sperimentazioni che comportino il
ricorso ai medicinali elencati nel paragrafo 6 per i quali
ammessa una proroga massima di 30 giorni. Per tali prodotti, il
termine di 90 giorni puo essere prorogato di altri 90 giorni in
caso di consultazione di un gruppo o di un comitato secondo
le regole e le procedure dello Stato membro interessato. Per la
terapia cellulare xenogenica non esiste alcun limite per la
durata del termine di autorizzazione.

5. Tuttavia, fatto salvo il paragrafo 6, possono essere
soggette ad autorizzazione scritta prima dell'inizio le sperimen-
tazioni cliniche sui medicinali che non hanno un'autorizza-
zione di immissione in commercio ai sensi della direttiva 65/
65/CEE e di cui alla parte A dell'allegato del regolamento (CEE)
n. 2309/93, nonché sugli altri medicinali con caratteristiche
particolari, quali i prodotti medicinali il cui ingrediente o ingre-
dienti attivi siano un prodotto biologico di origine umana o
animale o contengano componenti biologiche di origine umana
o animale o la cui produzione richieda tali componenti.

6.  Sono soggette ad autorizzazione scritta prima dell'inizio
le sperimentazioni cliniche che comportino il ricorso a medici-
nali per la terapia genica, per la terapia cellulare somatica,
compresa la terapia cellulare xenogenica, nonché a tutti i medi-
cinali contenenti organismi geneticamente modificati. Non
possono essere effettuate sperimentazioni di terapia genica che
portino a modifiche dell'identita genetica del soggetto.

7. Tale autorizzazione ¢ rilasciata fatta salva l'eventuale
applicazione della direttiva 90/219/CEE del Consiglio, del 23
aprile 1990, sull'impiego confinato di microrganismi genetica-
mente modificati ('), e della direttiva 90/220/CEE del Consiglio,
del 23 aprile 1990, sull'emissione deliberata nell'ambiente di
organismi geneticamente modificati (2).

8. La Commissione, in consultazione con gli Stati membri,
elabora e pubblica indicazioni dettagliate concernenti:

a) il modello e il contenuto della domanda di cui al paragrafo
2, nonché la documentazione da presentare a sostegno della
domanda circa la qualita e la fabbricazione del medicinale in
fase di sperimentazione, le prove tossicologiche e farmaco-
logiche, il protocollo e le informazioni di carattere clinico
sul medicinale stesso, incluso il dossier per lo sperimenta-
tore;

b) il modello e il contenuto della proposta di modifica di cui
all'articolo 10, lettera a) relativa alle modifiche sostanziali
apportate al protocollo;

¢) la dichiarazione di cessazione della sperimentazione.

Articolo 10
Esecuzione di una sperimentazione clinica

L'esecuzione di una sperimentazione clinica puo essere modifi-
cata con le modalita seguenti:

(') GU L 117 dell'8.5.1990, pag. 1. Direttiva modificata da ultimo dalla
direttiva 98/81(CE (GU L 330 del 5.12.1998, pag. 13).

() GU L 117 dell'8.5.1990, pag. 15. Direttiva modificata da ultimo
dalla direttiva 97/35/CE della Commissione (GU L 169 del
27.6.1997, pag. 72).

a) a sperimentazione iniziata, lo sponsor puo apportare modi-
fiche al protocollo. Qualora tali modifiche siano sostanziali
e tali da incidere sulla sicurezza dei soggetti della sperimen-
tazione o modificare 'interpretazione della documentazione
scientifica a sostegno dello svolgimento della sperimenta-
zione, oppure siano significative da qualsiasi altro punto di
vista, lo sponsor notifica alle autorita competenti dello o
degli Stati membri interessati i motivi e il contenuto delle
modifiche e ne informa il comitato etico o rispettivamente i
comitati etici competenti a norma degli articoli 6 e 9.

In base agli elementi di cui all'articolo 6, paragrafo 3 e a
norma dell'articolo 7, il comitato etico emette un parere
entro 35 giorni a decorrere dalla data di ricevimento della
proposta di modifica nella forma prescritta. In caso di
parere negativo lo sponsor non puo procedere alla modifica
del protocollo.

Se il comitato si esprime favorevolmente e le autorita
competenti degli Stati membri non hanno sollevato obie-
zioni motivate avverso tali modifiche sostanziali, lo sponsor
puo svolgere la sperimentazione in base al protocollo modi-
ficato. In caso contrario lo sponsor tiene conto delle obie-
zioni sollevate e adatta di conseguenza le modifiche del
protocollo, oppure ritira la sua proposta di modifica;

b) fatta salva la lettera a) e secondo le circostanze, in partico-
lare in caso di manifestazione di fatti nuovi relativi allo
svolgimento della sperimentazione o dello sviluppo del
medicinale in fase di sperimentazione, allorché questi fatti
nuovi siano tali da compromettere la sicurezza dei soggetti
della sperimentazione, lo sponsor e lo sperimentatore adot-
tano le opportune misure urgenti di sicurezza per proteg-
gere i soggetti della sperimentazione da un pericolo imme-
diato. Lo sponsor informa immediatamente le autorita
competenti di tali fatti nuovi e delle misure adottate e si
assicura che contemporaneamente il comitato etico sia
informato;

¢) entro 90 giorni dal termine della sperimentazione clinica lo
sponsor comunica alle autoritd competenti dello o degli
Stati membri interessati e al comitato etico la cessazione
della sperimentazione. In caso di cessazione anticipata, tale
termine ¢ ridotto a 15 giorni e lo sponsor ¢ tenuto a
comunicarne chiaramente i motivi.

Articolo 11

Scambio di informazioni

1. Gli Stati membri nel cui territorio ha luogo la sperimenta-
zione clinica inseriscono in una banca dati europea, accessibile
esclusivamente alle autorita competenti degli Stati membri,
all'Agenzia e alla Commissione:

a) i dati ricavati dalla domanda di autorizzazione di cui all'arti-
colo 9, paragrafo 2;

b) le eventuali modifiche ad essa apportate a norma dell'arti-
colo 9, paragrafo 3;
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¢) le eventuali modifiche apportate al protocollo a norma
dell'articolo 10, lettera a);

d) il parere favorevole del comitato etico;
e) la dichiarazione di cessazione della sperimentazione;

f) l'indicazione delle ispezioni effettuate sulla conformita alla
buona pratica clinica.

2. Su richiesta motivata di uno Stato membro, dell'Agenzia
o della Commissione, l'autorita competente alla quale & stata
presentata la domanda di autorizzazione fornisce qualsiasi
informazione supplementare sulla  sperimentazione in
questione, oltre a quelle gia inserite nella banca dati europea.

3. La Commissione, in consultazione con gli Stati membri,
elabora e pubblica indicazioni dettagliate sui dati da inserire in
questa banca dati europea, il cui funzionamento & assicurato
dalla Commissione stessa con la partecipazione dell'Agenzia
nonché i metodi per lo scambio elettronico dei dati. Tali indica-
zioni dettagliate sono elaborate in modo da salvaguardare la
riservatezza dei dati.

Articolo 12
Sospensione della sperimentazione o infrazioni

1. Qualora uno Stato membro abbia ragioni obiettive di
ritenere che siano venute a mancare le condizioni della
domanda di autorizzazione di cui all'articolo 9, paragrafo 2 o
qualora sia in possesso di informazioni che possono sollevare
dubbi sul piano scientifico o della sicurezza della sperimenta-
zione clinica, esso pud sospendere o vietare la sperimentazione
e ne informa lo sponsor.

Prima di adottare le proprie decisioni, lo Stato membro chiede
il parere dello sponsor efo dello sperimentatore, tranne in caso
di pericolo immediato. Tale parere deve essere espresso entro
un termine di una settimana.

In tal caso l'autorita competente interessata informa immediata-
mente le altre autoritd competenti, il comitato etico interessato,
I'Agenzia e la Commissione della decisione di sospensione o di
divieto e dei relativi motivi.

2. Un'autorita competente, qualora abbia ragioni obiettive di
ritenere che lo sponsor o lo sperimentatore o chiunque altro
intervenga nella sperimentazione non ottemperino pit agli
obblighi loro prescritti, li informa immediatamente esponendo
loro il piano d'azione che essi sono tenuti a mettere in atto per
rimediare a tali circostanze. L'autorita competente interessata
informa immediatamente il comitato etico, le altre autorita
competenti e la Commissione di tale piano d'azione.

Articolo 13

Fabbricazione e importazione di medicinali in fase di
sperimentazione

1. Gli Stati membri adottano tutte le misure necessarie
affinché la fabbricazione e I'importazione di medicinali sotto-
posti a sperimentazione siano assoggettate al possesso di un'au-

torizzazione. Al fine di ottenere l'autorizzazione, il richiedente
e, del pari, in seguito il titolare, dovranno soddisfare requisiti
almeno equivalenti a quelli che saranno definiti secondo la
procedura di cui all'articolo 21, paragrafo 2.

2. Gli Stati membri adottano tutte le opportune disposizioni
affinché il titolare dell'autorizzazione di cui al paragrafo 1
disponga in maniera permanente e continua di almeno una
persona qualificata, responsabile in particolare dell'adempi-
mento degli obblighi specificati nel paragrafo 3 del presente
articolo, che possegga i requisiti di cui all'articolo 23 della
seconda direttiva 75/319/CEE del Consiglio, del 20 maggio
1975, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legisla-
tive, regolamentari ed amministrative relative alle specialita
medicinali (?).

3. Gli Stati membri adottano tutte le opportune disposizioni
affinché la persona qualificata di cui all'articolo 21 della diret-
tiva 75/319/CEE, fermi restando i suoi rapporti con il fabbri-
cante o l'importatore, abbia, nell'ambito delle procedure di cui
all'articolo 25 della suddetta direttiva, la responsabilita di vigi-
lare affinché:

a) nel caso di medicinali in fase di sperimentazione fabbricati
nello Stato membro interessato, ogni lotto di medicinali sia
stato prodotto e controllato secondo i requisiti della diret-
tiva 91/356/CEE della Commissione, del 13 giugno 1991,
che stabilisce i principi e le direttrici sulle buone prassi di
fabbricazione dei medicinali per uso umano (?), il fascicolo
di specifica del prodotto e l'informazione notificata a norma
dell'articolo 9, paragrafo 2 della presente direttiva;

b) nel caso di medicinali in fase di sperimentazione fabbricati
in un paese terzo, ogni lotto di fabbricazione sia stato
prodotto e controllato secondo norme di buona pratica di
fabbricazione almeno equivalenti a quelle di cui alla direttiva
91/356/CEE della Commissione, conformemente al fasci-
colo di specifica del prodotto e ogni lotto di fabbricazione
sia stato controllato secondo l'informazione notificata a
norma dell'articolo 9, paragrafo 2 della presente direttiva;

¢) nel caso di un medicinale in fase di sperimentazione che sia
un medicinale di raffronto proveniente da paesi terzi e
dotato di autorizzazione di immissione in commercio,
quando non pud essere ottenuta la documentazione che
certifica che ogni lotto di fabbricazione ¢ stato prodotto
secondo norme di buona pratica di fabbricazione almeno
equivalenti a quelle succitate, ogni lotto di fabbricazione sia
stato oggetto di tutte le analisi, sperimentazioni o verifiche
pertinenti e necessarie per confermare la sua qualita
secondo l'informazione notificata trasmessa a norma dell'ar-
ticolo 9, paragrafo 2 della presente direttiva.

Le indicazioni dettagliate concernenti gli elementi di cui tener
conto nella valutazione dei prodotti ai fini del rilascio dei lotti
nella Comunita sono elaborate secondo le linee guida di buona
pratica di fabbricazione, in particolare il loro allegato 13. Tali
indicazioni saranno adottate secondo la procedura di cui all'ar-
ticolo 21, paragrafo 2 della presente direttiva e pubblicate a
norma dell'articolo 19 bis della direttiva 75/319/CEE.

(') GU L 147 del 9.6.1975, pag. 13. Direttiva modificata da ultimo
dalla direttiva 93/39/CE del Consiglio (GU L 214 del 24.8.1993,
pag. 22).

() GU L 193 del 17.7.1991, pag. 30.
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Se le disposizioni di cui alle lettere a), b) o c) sono rispettate, i
medicinali sottoposti a sperimentazione sono dispensati da
ulteriori controlli quando sono importati in un altro Stato
membro corredati dei certificati di rilascio dei lotti firmati dalla
persona qualificata.

4. In tutti i casi, la persona qualificata deve attestare in un
registro o in un documento equivalente che ogni lotto di
fabbricazione ¢ conforme alle disposizioni del presente articolo.
1l registro o documento equivalente deve essere aggiornato via
via che le operazioni sono effettuate e restare a disposizione
degli agenti designati dall'autorita competente per un periodo
specificato dalle disposizioni degli Stati membri interessati. Tale
periodo non sara comunque inferiore a 5 anni.

5. Una persona che, alla data di messa in applicazione della
presente direttiva, eserciti nello Stato membro in cui si trova le
attivitd della persona qualificata di cui all'articolo 21 della
direttiva 75/319/CEE, per quanto riguarda i medicinali in fase
di sperimentazione, pur non avendo i requisiti di cui agli
articoli 23 e 24 della stessa, ¢ autorizzata a continuare ad
esercitare tali attivita nello Stato membro in questione.

Articolo 14
Etichettatura

Le indicazioni, da riportare almeno nella o nelle lingue ufficiali
dello Stato membro, sull'imballaggio esterno dei medicinali da
sottoporre a sperimentazione oppure, in mancanza di un
imballaggio esterno, sul condizionamento primario, sono
pubblicate dalla Commissione nella Guida alla buona prassi di
fabbricazione dei medicinali da sottoporre a sperimentazione
che deve essere adottata a norma dell'articolo 19 bis della
direttiva 75/319/CEE.

Inoltre, tale guida stabilisce disposizioni adeguate relative all'eti-
chettatura dei medicinali per la ricerca destinati alle sperimenta-
zioni cliniche con le seguenti caratteristiche:

— la progettazione della sperimentazione non richiede una
particolare fabbricazione o confezione,

— la sperimentazione ¢ effettuata con medicinali autorizzati,
nello Stato membro interessato dallo studio, all'immissione
sul mercato ai sensi della direttiva 65/65/CEE e fabbricati o
importati ai sensi delle disposizioni della direttiva 75/
319/CEE,

— i soggetti che partecipano alla sperimentazione hanno le
stesse caratteristiche di quelli contemplati dalle indicazioni
di cui all'autorizzazione sopracitata.

Articolo 15

Verifica dell'osservanza delle norme di buona pratica
clinica e di fabbricazione dei medicinali in fase di
sperimentazione

1. Per verificare l'osservanza delle norme di buona pratica
clinica e di buona prassi di fabbricazione, gli Stati membri
designano ispettori incaricati di ispezionare i luoghi interessati
da una sperimentazione clinica e, in particolare, il sito o i siti in

cui si effettua la sperimentazione, lo stabilimento di fabbrica-
zione del medicinale in fase di sperimentazione, tutti i labora-
tori di analisi utilizzati nel corso della sperimentazione efo i
locali dello sponsor.

Le ispezioni sono effettuate dall'autorita competente dello Stato
membro interessato, che informa I'Agenzia; esse sono svolte a
nome della Comunita e i risultati vengono riconosciuti da tutti
gli altri Stati membri. Il coordinamento di tali ispezioni
incombe all'Agenzia, nell'ambito delle sue competenze previste
dal regolamento (CEE) n. 2309/93. Al riguardo uno Stato
membro puo chiedere assistenza ad un altro Stato membro.

2. Al termine dell'ispezione viene elaborata una relazione.
Tale relazione deve essere tenuta a disposizione dello sponsor
salvaguardandone gli aspetti confidenziali. Essa puod essere
messa a disposizione degli altri Stati membri, del comitato etico
e dell'Agenzia su richiesta motivata.

3. La Commissione puo, su richiesta dell'Agenzia nell'am-
bito delle sue competenze previste dal regolamento (CEE) n.
2309/93, o di uno Stato membro interessato, previa consulta-
zione degli Stati membri interessati, richiedere una nuova ispe-
zione, qualora a seguito della verifica dell'osservanza delle
disposizioni della presente direttiva risultino differenze tra Stati
membri.

4. Salvo quanto previsto da eventuali accordi stipulati tra la
Comunita e paesi terzi, la Commissione, su richiesta motivata
di uno Stato membro o di propria iniziativa, o uno Stato
membro possono proporre l'ispezione di un sito di sperimenta-
zione efo della sede dello sponsor efo del fabbricante stabiliti in
un paese terzo. Tale ispezione viene effettuata da ispettori della
Comunita adeguatamente qualificati.

5. Le indicazioni dettagliate sulla documentazione relativa
alla sperimentazione clinica, che costituisce il fascicolo perma-
nente della sperimentazione, sull'archiviazione, sull'idoneita
degli ispettori e sulle procedure di ispezione necessarie per
verificare la conformita della sperimentazione clinica in
questione alle disposizioni della presente direttiva sono adottate
e rivedute secondo la procedura di cui all'articolo 21,
paragrafo 2.

Articolo 16
Notificazione di eventi avversi

1. Lo sperimentatore notifica immediatamente lo sponsor di
qualsiasi evento avverso serio, ad eccezione di quelli identificati
nel protocollo o nel dossier per lo sperimentatore come non
soggetti ad obbligo di notificazione immediata. Alla notifica-
zione immediata seguono dettagliate relazioni scritte. In tale
notificazione, come nelle relazioni successive i soggetti della
sperimentazione sono identificati tramite un codice.

2. Gli eventi avversi efo i risultati di analisi anomali che il
protocollo reputa essenziali ai fini della sicurezza sono notifi-
cati allo sponsor in conformita degli obblighi di segnalazione e
nei tempi fissati nel protocollo.
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3. In caso di decesso notificato di un soggetto, lo sperimen-
tatore comunica allo sponsor e al comitato etico ogni informa-
zione aggiuntiva richiesta.

4. Lo sponsor conserva i registri dettagliati di tutti gli eventi
avversi notificatigli dal/dagli sperimentatori. Tali registri sono
consegnati agli Stati membri sul cui territorio si svolge la
sperimentazione clinica, a loro richiesta.

Atrticolo 17
Notificazione delle reazioni avverse serie

1. a) Lo sponsor garantisce che tutte le informazioni perti-
nenti relative a sospetti di reazioni avverse serie inattese,
che abbiano avuto esito letale per il soggetto della speri-
mentazione o siano potenzialmente letali, vengano regi-
strate e notificate al piu presto alle autorita competenti
di tutti gli Stati membri interessati, nonché al comitato
etico, e comunque entro 7 giorni da quando lo sponsor
¢ venuto a conoscenza del caso, e che informazioni
pertinenti sulle conseguenze siano comunicate entro 8
giorni dalla prima segnalazione.

b) Tutti i sospetti di altre reazioni avverse serie inattese
sono notificati alle autorita competenti interessate e al
comitato etico interessato, al pit presto e comunque
entro 15 giorni dal giorno in cui lo sponsor ne ¢ venuto
a conoscenza per la prima volta.

¢) Ogni Stato membro si assicura che tutti i sospetti di
reazioni avverse serie inattese di un medicinale in fase di
sperimentazione portati a sua conoscenza siano regi-
strati.

d) Lo sponsor informa anche gli altri sperimentatori.

2. Una volta all'anno per tutta la durata della sperimenta-
zione clinica, lo sponsor fornisce agli Stati membri sul cui
territorio essa si svolge e al comitato etico un elenco di tutti i
sospetti di reazioni avverse serie inattese osservati nel corso
dell'intero periodo ed una relazione sulla sicurezza delle
persone sottoposte alla sperimentazione clinica.

3. a) Ciascuno Stato membro provvede a che tutti i sospetti di
reazioni avverse serie inattese di cui lo Stato € venuto a
conoscenza vengano immediatamente inseriti in una
banca dati europea alla quale, a norma dell'articolo 11,
paragrafo 1, hanno accesso esclusivamente le autorita
competenti degli Stati membri, 'Agenzia e la Commis-
sione.

b) L'Agenzia mette a disposizione delle autorita competenti
degli Stati membri linformazione notificata dallo
sponsor.

Articolo 18

Indicazioni relative alle relazioni

La Commissione, in consultazione con I'Agenzia, con gli Stati
membri e con le parti interessate, elabora e pubblica indica-
zioni dettagliate sulla raccolta, sulla verifica e sulla presenta-

zione delle relazioni sugli eventi avversi o reazioni avverse,
nonché sulle modalita di decodificazione riguardo alle reazioni
avverse serie inattese.

Articolo 19
Disposizioni generali

La presente direttiva lascia impregiudicata la responsabilita
civile e penale dello sponsor o dello sperimentatore. A tal fine,
lo sponsor, o un suo rappresentante legale, deve essere stabilito
nella Comunita.

[ medicinali sperimentali ed eventualmente i dispositivi usati
per somministrarli sono forniti gratuitamente dallo sponsor, a
meno che gli Stati membri abbiano stabilito condizioni precise
applicabili in casi eccezionali.

Gli Stati membri informano la Commissione delle condizioni
eventualmente stabilite.
Articolo 20
Adeguamento al progresso scientifico e tecnico
La presente direttiva ¢ adeguata al progresso scientifico e
tecnico secondo la procedura di cui all'articolo 21, paragrafo 2.
Articolo 21
Comitato
1. La Commissione ¢ assistita dal comitato permanente per i
medicinali per uso umano istituito all'articolo 2 ter della diret-
tiva 75/318/CEE (in prosieguo: «l comitatoy).
2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applicano gli articoli 5 e 7 della decisione 1999/468/CE,

tenendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6 della decisione
1999/468|CE ¢ fissato a tre mesi.

3. 1l comitato adotta il proprio regolamento interno.

Articolo 22
Attuazione

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano le disposizioni
legislative, regolamentari e amministrative necessarie per
conformarsi alla presente direttiva anteriormente al 1° maggio
2003. Essi ne informano immediatamente la Commissione.

Essi applicano tali disposizioni al piti tardi a decorrere dal 1°
maggio 2004.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste
contengono un riferimento alla presente direttiva o sono corre-
date di un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione uffi-
ciale. Le modalita di tale riferimento sono adottate dagli Stati
membri.
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2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni di diritto interno che adottano nel settore
disciplinato dalla presente direttiva.

Articolo 23

Entrata in vigore

La presente direttiva entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale delle Comunita europee.

Articolo 24
Destinatari

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Lussemburgo, addi 4 aprile 2001.

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio
1l Presidente

B. ROSENGREN

La Presidente
N. FONTAINE
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COMMISSIONE
DECISIONE DELLA COMMISSIONE
del 18 aprile 2001
relativo allo scambio di lettere che modifica la parte B dell'allegato all'accordo tra la Comunita
europea e la Repubblica di Bulgaria sulla tutela e il controllo reciproci delle denominazioni dei vini
[notificata con il numero C(2001) 1080]
(2001/339/CE)
LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE, (3) 1l comitato di gestione per i vini non ha formulato alcun

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

vista la decisione 93/722/CE del Consiglio, del 23 novembre
1993, concernente la conclusione di un accordo tra la Comu-
nita europea e la Repubblica di Bulgaria sulla tutela e il
controllo reciproci delle denominazioni dei vini (), in partico-
lare l'articolo 3,

considerando quanto segue:

(1) La decisione del Consiglio concernente la conclusione di
un accordo tra la Comunita europea e la Repubblica di
Bulgaria sulla tutela e il controllo reciproci delle denomi-
nazioni dei vini prevede, all'articolo 3, che, ai fini
dell'applicazione dell'articolo 13  dell'accordo, la
Commissione & autorizzata a concludere necessari atti di
modifica dell'accordo secondo la procedura prevista
all'articolo 83 del regolamento (CEE) n. 822/87 del
Consiglio, del 16 marzo 1987, relativo all'organizza-
zione comune del mercato vitivinicolo (3. Il regolamento
(CEE) n. 822/87 ¢ stato sostituito dal regolamento (CE)
n. 1493/1999 (}), modificato da ultimo dal regolamento
(CE) n. 2826/2000 (4.

(20  La Commissione, in nome della Comunita, e la Repub-
blica, di Bulgaria hanno negoziato lo scambio di lettere.
Tale scambio di lettere deve quindi essere approvato.

37 del 31.12.1993, pag. 11.
4 del 27.3.1987, pag. 1.
79 del 14.7.1999, pag. 1.
28 del 23.12.2000, pag. 2.
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parere entro il termine stabilito dal suo presidente,

DECIDE:

Articolo 1

E approvato in nome della Comunita lo scambio di lettere che
modifica la parte B dell'allegato all'accordo tra la Comunita
europea e la Repubblica di Bulgaria sulla tutela e il controllo
reciproci delle denominazioni dei vini.

II testo dello scambio di lettere € accluso alla presente deci-
sione.
Articolo 2

La presente decisione e il testo dello scambio di lettere di cui
all'articolo 1 sono pubblicati nella Gazzetta ufficiale delle Comu-
nitd europee.

Fatto a Bruxelles, il 18 aprile 2001.

Per la Commissione
Franz FISCHLER

Membro della Commissione
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ALLEGATO

ACCORDO SOTTO FORMA DI SCAMBIO DI LETTERE

che modifica l'allegato all'accordo tra la Comunita europea e la Repubblica di Bulgaria sulla tutela e il controllo
reciproci delle denominazioni dei vini

A. Lettera della Commissione delle Comunitd europee
Bruxelles, 23 aprile 2001

Signor ...,

Mi pregio di riferirmi all'accordo del 29 novembre 1993 tra la Comunita europea e la Repubblica di Bulgaria sulla tutela e
il controllo reciproci delle denominazioni dei vini, in appresso denominto «'accordo, ed alle consultazioni effettuate tra la
Commissione delle Comunita europee ed il governo della Repubblica di Bulgaria nell'intento di modificare I'allegato
all'accordo, conformemente al disposto dell'articolo 13, lettera a), del medesimo.

Con la presente confermo che, in seguito alle consultazioni avute e prendendo in considerazione l'entrata in vigore, al 1°
gennaio 2000, della legge bulgara sul vino e le bevande alcoliche, la Commissione delle Comunita europee e il governo
della Repubblica di Bulgaria hanno convenuto di modificare l'allegato all'accordo come segue:

La seguente nota in calce & inserita alla fine del titolo del punto B.2.3. Vini che recano uno dei seguenti nomi geografici della
regione viticola che si estende sui contrafforti della Catena dei Balcani «Rozova Dolina»/Pod-Balkanski Rayon/: «— Per un periodo
di transizione che scade il 31 dicembre 2006, il termine “Rosenthaler”, quale & descritto nella “Ordinance on indication
and trade presentations of wines, spirits, grape and wine products” (Ordinanza sull'indicazione e presentazione commer-
ciale di vini, bevande alcoliche e prodotti a base di uva e di vino) (Decreto n. 55 del Consiglio dei ministri del 6 aprile
2000) e che corrisponde alla traduzione in tedesco del nome “Rozova Dolina”, pud essere adoperato per descrivere vini
provenienti dalla Bulgaria. Questi vini non sono protetti in forza della parte B dell'allegato al presente accordo.»

Tale modifica entrera in vigore il giorno della firma del presente scambio di lettere.
Le sarei riconoscente se volesse confermare l'accordo del Suo governo quanto al contenuto di questa mia.

Voglia gradire i sensi della mia piu alta considerazione.

Per la Commissione delle Comunitd europee
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B. Lettera del governo della Repubblica di Bulgaria

Bruxelles, 23 aprile 2001

Signor ...,

Ho l'onore di confermarLe di aver ricevuto la Sua Lettera odierna il cui contenuto ¢ il seguente:

«Mi pregio di riferimi all'accordo del 29 novembre 1993 tra la Comunita europea e la Repubblica di Bulgaria sulla
tutela e il controllo reciproci delle denominazioni dei vini, in appresso denominato «'accordo», ed alle consultazioni
effettuate tra la Commissione delle Comunita europee ed il governo della Repubblica di Bulgaria nell'intento di
modificare l'allegato all'accordo, conformemente al disposto dell'articolo 13, lettera a), del medesimo.

Con la presente confermo che, in seguito alle consultazioni avute e prendendo in considerazione l'entrata in vigore, al
1° gennaio 2000, della legge bulgara sul vino e le bevande alcoliche, la Commissione delle Comunita europee e il
governo della Repubblica di Bulgaria hanno convenuto di modificare l'allegato dell'accordo come segue:

La seguente nota in calce ¢ inserita alla fine del titolo del punto B.2.3. Vini che recano uno dei seguenti nomi geografici
della regione viticola che si estende sui contrafforti della Catena dei Balcani “Rozova Dolina”/Pod-Balkanski Rayon/: “— Per un
periodo di transizione che scade il 31 dicembre 2006, il termine “Rosenthaler”, quale ¢ descritto nella “Ordinance on
indication and trade presentations of wines, spirits, grape and wine products” (Ordinanza sull'indicazione e presenta-
zione commerciale di vini, bevande alcoliche e prodotti a base di uva e di vino) (Decreto n. 55 del Consiglio dei
ministri del 6 aprile 2000) e che corrisponde alla traduzione in tedesco del nome “Rozova Dolina”, puod essere
adoperato per descrivere vini provenienti dalla Bulgaria. Queti vini non sono protetti in forza della parte B
dell'allegato al presente accordo”.

Tale modifica entrera in vigore il giorno della firma del presente scambio di lettere.

Le sarei riconoscente se volesse confermare l'accordo del Suo governo quanto al contenuto di questa mia.»

Mi pregio di poterLe confermare l'accordo del mio governo quanto al contenuto della Sua lettera.

Voglia gradire i sensi della mia piu alta considerazione.

Per il governo della Repubblica di Bulgaria
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RETTIFICHE

Rettifica del regolamento (CEE) n. 3911/92 del Consiglio, del 9 dicembre 1992, relativo all'esportazione di beni
culturali

(Gazzetta ufficiale delle Comunita europee L 395 del 31 dicembre 1992)
A pagina 2, articolo 2, paragrafo 2, secondo comma:

anziché: «Tuttavia lo Stato membro ...»,

leggi:  «Tuttavia, senza pregiudizio del paragrafo 4, lo Stato membro ...».
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