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Struttura del Regolamento (1)

Il regolamento e organizzato i 6 sezioni:

= Capo 1: Disposizioni generali

= (Capo 2: Prevenzione

= Capo 3: Rilevamento precoce ed eradicazione rapida

= Capo 4: Gestione delle specie esotiche invasive ampiamente diffuse
= Capo 5: Disposizioni orizzontali

= Capo 6: Disposizioni finali
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Capo I: Disposizioni generali (1)

v Ambito di applicazione
v Elenco delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale

v valutazione dei rischi

> 1,
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Capo I: Disposizioni generali (2)
Articolo 1

Oggetto

Articolo 2

Ambito di applicazione

1. 1l presente regolamento|si applica a tutte le specie esotiche invasive

2. 1l presente regolamento|non si applica:

a) alle specie che mutano il loro areale naturale non ad opera dell'uomo, ma in risposta al mutamento delle condizioni
ecologiche e aif cambiamenti climatict;

b) agli organismi geneticamente modificati di cui all'articolo 2, punto 2), dellal direttiva 2001/18/CE;

c) aglifagenti patogeni|che causano le malattie degli animali: ai fini del presente regolamento si intende per «malattie degli
animali» 1a presenza di infezioni e infestazioni negli animali, causata da uno o piu agenti patogeni trasmissibili agli
animali o all'uomo:;

d) agli organismi nocivi di cui allallegato I o all'allegato II della direttiva 2000/29/CH e agli organismi nocivi per i quali
sono state adottate misure ai sensi dellarticolo 16, paragrafo 3, di detta direttiva;

e) alle specie che figurano nell'elenco contenuto nellallegato IV del |regolamento (CE) n. 708/2007 |quando sono
impiegate nell'acquacoltura;

f) ai microrganismi coltivati o importati_per essere utilizzati nei prodotti fitosanitari gia autorizzati o per i quali ¢ in
corso una valutazione a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009] o

g) ai microrganismi coltivati o importati_per essere utilizzati nei biocidi gia autorizzati o per i quali ¢ in corso una
valutazione a norma del regolamento| (UE) n. 528/2012. |
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Articolo 3
Definizioni

Articolo 4

Elenco delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale

un riesame globale dell'elenco dell'Unione plmeno ogni sei anni e, nel frattempo, provvede

lmmrrrem—serm'rd'n-lajmrrd'n'm-drmﬁh paragrafo 1:

a) aggiungendo nuove specie esotiche invasive;

b) rimuovendo specie inserite nell'elenco che non soddisfano piti uno o piu criteri di cui al paragrafo 3.

3. Le specie esotiche invasive sono incluse nell'elenco dell'Unione|solo se rispondono a tutti i seguenti criteri:

a) risultano, in base alle prove scientifiche disponibili, estranee al territorio dell'Unione eccetto le regioni ultraperiferiche;

b) risultano, in base alle| prove scientifiche disponibiliJ in grado di insediare una popolazione vitale e diffondersi
nellambiente. alle condizioni climatiche attuali e alle condizioni climatiche consecuenti a ipotizzabili cambiamenti

4, Gl Stati membrijpossono presentare alla Commissione richieste di iscrizione di specie esotiche invasive nell'elenco

dell'Unione. Tali richieste includono tutte le seguenti informazioni:

a) il nome della specie;

b) una

valutazione dei rischi

eseguita in conformita dell'articolo 5, paragrafo 1;

¢) prove che sono soddisfatti i criteri di cui al paragrafo 3 del presente articolo.
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Capo I: Disposizioni generali (4)

6.  Allatto di adottare o aggiornare I'elenco dell'Unione, la Commissione applica i criteri indicati al paragrafo 3 tenendo
in debito conto i costi di attuazione per gli Stati membri, il costo del mancato intervento, I'efficienza dei costi e qualsiasi
aspetto sociale ed economico. Nell'elenco dell'Unione figurano in via prioritaria le specie esotiche invasive che:

a) non sono ancora presenti nell'Unione o la cui invasione ¢ in fase iniziale e che molto probabilmente avranno un
effetto negativo significativo:

b) sono gia insediate nell'Unione e hanno l'effetto negativo piu significativo.

Articolo 5
[° . °] Valutazione dei rischi
1. Per le finalita di cui all'articolo 4, una valutazione dei rischi e effettuata in relazione allattuale e potenziale delle

specie esotiche invasive, e include i seguenti elementi:

a) la descrizione della specie, con relativi|identita tassonomica] storia ¢ areale naturale e potenziale:

b) la descrizione dei modi e delle dinamiche di riproduzione e di diffusione, valutando anche se sussistono le condizioni
necessarie per la riproduzione e la diffusione;

c) la descrizione dei|potenziali vettori d'introduzione e di diffusione delle specie| sia deliberati che accidentali, se del caso
con lindicazione delle merci alle quali le specie sono generalmente associate;

d) la valutazione approfondita dei| rischi| d'introduzione, insediamento, diffusione nelle pertinenti regioni biogeografiche
alle condizioni climatiche attuali € @ quelle conseguenti a ipotizzabili cambiamenti climatici:

e) la descrizione della distribuzione attuale della specie, indicando anche se tale specie e gia presente nell'Unione o nei
paesi confinanti e includendo una proiezione della sua probabile distribuzione futura;

M2 UF4.1
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f) la|descrizione degli effetti negativi sulla biodiversita e sui servizi ecosistemici| collegati, ivi compreso sulle specie
autoctone, sui siti protetti, sugli habitat a rischio, sulla salute umana, sulla sicurezza e sull’economia, accompagnata
dalla valutazione del potenziale effetto futuro in base alle prove scientifiche disponibili;

g) la|valutazione dei costi potenziali dei danni arrecati;

h) la |descrizione degli usi noti delle specie e dei vantaggi sociali ed economici derivanti da tali usi,|

2. Allatto di proporre specie da inserire nell'elenco delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale, la Commissione
effettua le valutazioni dei rischi di cui al paragrafo 1.

Laddove uno Stato membro presenti una richiesta di inclusione di una specie nell'elenco dell'Unione, ha la responsabilita |

di effettuare la valutazione dei rischi di cui al paragrafo 1. Pve necessario, la Commissione puo assistere gli Stati membri
nellelaborazione di tali valutazioni de1 rischi, nella misura in cui attengano alla loro dimensione europea.

[...]

Articolo 6

Disposizioni per le regioni ultraperiferiche
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Capo lI: Prevenzione (1)

v Restrizioni

v" Deroghe (autorizzazioni1 e 2)

v Specie esotiche di rilevanza regionale
v Specie esotiche di rilevanza nazionale

v Piani d'azione sui vettori
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CAPO 11
PREVENZIONE
Articolo 7
Restrizioni

1. Le specie esotiche invasive di rilevanza unionale non sono deliberatamente:

a)| portate, né fatte transitare sotto sorveglianza doganale |nel territorio dell'Unione;

b)| tenute,| anche in confinamento;

c)| allevate| anche in confinamento;

d)| trasportate verso, da e all'interno dell'Unione, [tranne se il trasporto verso strutture avviene nel contesto della loro
eradicazione;

e) | immesse sul mercato;

f) | utilizzate o scambiate:

g)| poste in condizione di riprodursij cresciute spontaneamente o coltivate, anche in confinamento; o

h)| rilasciate [nellambiente.

[...]
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Articolo 8

Capo lI: Prevenzione (3) Autorizzazioni

M2 UF4.1

1. In deroga alle restrizioni di cui all'articolo 7, paragrafo 1 _lettere a) b) ¢ d) fi e o), e alle condizioni di cui al

paragrafo 2 del presente articolo, gli Stati membri instaurano ml regime di autorizzazione Iche abiliti gli istituti a svolgere

attivita di ricerca o conservazione ex situfin relazione alle specie esotiche invasive di rilevanza unionale. Laddove l'utilizzo
di prodotti derivati da specie esotiche invasive di rilevanza unionale sia| inevitabile per far progredire la salute umana, g]i
bri possono includere nel loro regime di autorizzaziond anche la produzione scientifica e 1 conseguente us
medico.

2. Gli Stati membri conferiscono alle loro autorita competenti il potere di rilasciare le autorizzazioni di cui al paragrafo
1 per condurrefattivita in confinamento che soddisfino tutte le seguenti condizioni: |

a) la specie esotica invasiva di rilevanza unionale & tenuta ¢ manipolata in confinamento ai sensi del|paragrafo 3= =

b) Tattivith & condotta da| personale adesuatamente qualificato Fome stabilito dalle autoritd competenti

¢) il trasporto verso e dal confinamento avviene in|condizioni che escludano la fuoriuscitd della specie esotica invasiva,
come prescritto dall'autorizzazione;

d) in caso di specie esotica invasiva animale di rilevanza unionale,lgli esemplari sono_marchiati |0, se del caso, altrimenti

individuati efficacemente ricorrendo a metodi che non causino dolore, angoscia o sofferenza evitabili:

tenendo conto dell'identita, della biologia e delle
modalita di dispersione della specie, dell'attivita e del confinamento previsto, dellinterazione con l'ambiente e di ogni
altro fattore rilevante:

f) perfar fronte alla possibile fuorinscita o diffusione, sono predisposti urI sistema di son-’eg]ianzalcontinua e
emergenza, incluso un piano di eradicazione| I piano di emergenza & approvato dall'autorita competente. In caso di
frrorfoscitrodiffustore—pramo—dienrergemza ¢ attuato immediatamente e l'autorizzazione pud essere revocata, su
base temporanea o permanente.

W' u i icui ; el limitata al numero di specie esotiche invasive e di esemplari che non supera ]al
capacita della_struttura_di_confinamento| include le restrizioni atte ad attenuare il rischio di fuoriuscita o diffusione della
specie in questione e accompagna la specie esotica invasiva a cui si riferisce in ogni momento della sua detenzione, della
sua introduzione e del suo trasporto all'interno dell'Unione.

€ = = = = == ===

3. Si considera che gli esemplari sono tenuti in confinamento se sono soddisfatte le seguenti condizioni:

a) ¢li esemplari sono fisicamente isolati ¢ non possono fuoriuscire, diffondersi né essere rimossi dalle strutture di
confinamento in cui sono tenuti da persone non autorizzate;

b) i protocolli di pulizia, gestione dei rifiuti e manutenzione garantiscono che nessun esemplare o nessuna sua parte
riproducibile possano fuoriuscire, diffondersi né essere rimossi da persone non autorizzate;

¢) la rimozione degli esemplari dalle strutture, lo smaltimento o la distruzione o la soppressione indolore avvengono in
modo da escludere la propagazione o la riproduzione al di fuori delle strutture.
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Capo lI: Prevenzione (4)

4. Quando richiede l'autorizzazione, il richiedente fornisce tutte le prove necessarie a far si che l'autorita competente
valuti se le condizioni di cui ai paragrafi 2 e 3 sono soddisfatte.

5. |Gli Stati membri conferiscono alle autorita competenti il potere di revocare l'autorizzazione in qualsiasi momento,
su base temporanea o permanente, qualora si verifichino eventi imprevisti che abbiano effetti negativi sulla biodiversita o
sui servizi ecosistemici collegatl Qualsiasi revoca di un'autorizzazione deve essere| giustificata in base a criteri scientifici

qualora i dati scientifici siano insufficienti, in base al |principio _di precauzione fe tenendo debito conto delle norme
amministrative nazionali.

6. La Commissione adotta, mediante atti di esecuzione, il formato del documento che funge da prova per l'autoriz-
zazione rilasciata dalle autorita competenti di uno Stato membro. Tali atti di esecuzione sono adottati secondo la

procedura d'esame di cui allarticolo 27, paragrafo 2. Gli Stati membri impiegano il suddetto formato come documento
che accompagna l'autorizzazione.

7. |Per tutte le autorizzazioni |rilasciate a norma del paragrafo 1 del presente articolo,|gli Stati membri rendonol|
| disponibili su internet, pubblicamente e senza indugio, almeno i seguenti elementi: |

il nome comune e il nome scientifico della specie esotica invasiva di rilevanza unionale per cui ¢ stata rilasciata
l'autorizzazione;

E}I il numero o il volume degli esemplari interessati:
lo scopo per cui ¢ stata rilasciata l'autorizzazione, e

1' codici della nomenclatura combinata di cui al regolamento (CEE) n. 2658/87.

8. | Gli Stati membri assicurano l'esecuzione di ispezioni|da parte delle autorita competenti al fine di garantire che gli
istituti osservino le condizioni previste nelle autorizzazioni rilasciate.

Articolo 9

Autorizzazioni

!n casi_eccezionali,_per_motivi_di_interesse generale imperativo, compresi quelli di natura sociale o economica, gli
tatl membri_possono_rilasciare_autorizzazioni Jche consentono a istituti di svolgerd attivita diverse da quelle di cui

all'articolo 8, paragrafo 1, previa autorizzazione della Commissiond conformemente alla procedura stabilita nel presente
articolo e alle condizioni indicate all'articolo 8, paragrafi 2 e 3.

2. La Commissione istituisce e gestisce |un sistema elettronico di autorizzazione e adotta una decisione sulle domande
di autorizzazione entro 60 giorni dal loro ricevimento.

M2 UF4.1 3. Le domande di autorizzazione sond presentate dagli Stati membriftramite T'utilizzo del sistema di cui al paragrafo 2.
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Capo ”: Prevenzione (5) 4. |La domanda di autorizzazione comprende:

gli estremi dell'istituto o del gruppo di istituti, ivi compresi la denominazione e l'indirizzo;

il nome comune e il nome scientifico della specie esotica invasiva di rilevanza unionale per cui si richiede l'autoriz-
zazione;

i codici della nomenclatura combinata di cui al regolamento (CEE) n. 2658/87;

@ il numero o il volume degli esemplari interessati;

i motivi dell'autorizzazione richiesta;

una descrizione dettagliata delle misure previste per garantire I'impossibilita di fuoriuscita o diffusione dalle strutture di
confinamento in cui la specie esotica invasiva di rilevanza unionale deve essere tenuta e manipolata e delle misure
volte a garantire che qualsiasi trasporto della specie eventualmente necessario sia effettuato in condizioni che ne

escludano la fuoriuscita:

una valutazione dei rischi di fuoriuscita della specie esotica invasiva di rilevanza unionale per cui ¢ richiesta l'auto-
rizzazione, accompagnata da una descrizione delle misure di mitigazione dei rischi da adottare:

una descrizione del sistema di sorveglianza previsto e del piano di emergenza stilato per far fronte all'eventuale
fuoriuscita o diffusione, compreso un piano di eradicazione, se necessario;

n una descrizione del pertinente diritto nazionale applicabile a detti istituti.

5.  Le autorizzazioni rilasciate dalla Commissione sonclnotiﬁcate all'autorita competente dello Stato membrol interes-
sato. Ogni autorizzazione ¢ specifica per un determinato istituto, indipendentemente dalla procedura di domanda seguita
ai sensi del paragrafo 4, lettera a), include le informazioni di cui al paragrafo 4 e la durata dell'autorizzazione. Ogni
autorizzazione comprende inoltre le disposizioni relative alla fornitura allistituto di esemplari supplementari o di so-
stituzione per I'uso nellattivita per la quale ¢ richiesta l'autorizzazione.

6. | In seouito all'autorizzazione da parte della Commissione, l'autorita competente puo rilasciare l'autorizzazione
al paragrafo 1 del presente articolo ai sensi dell'articolo 8, paragrafi da 4 a 8. L'autorizzazione include tutte le disposizioni
specificate nell'autorizzazione rilasciata dalla Commissione.

7. In caso di inadempienza dei pertinenti obblighi stabiliti dal presente regolamento, la Commissione respinge la
domanda di autorizzazione.

8. Non appena possibile, la Commissione informa lo Stato membro interessato in merito a ogni rigetto di autoriz-
zazione in virtt del paragrafo 7 e precisa il motivo del rifiuto.

M2 UF4.1
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Capo lI: Prevenzione (6)

Articolo 10
Misure di emergenza

1. Lo Stato membro che comprova la presenza o limminente rischio di introduzione nel proprio territorio di una
specie esotica invasiva che non figura nell'elenco dell'Unione ma che le autorita competenti ritengono, in base a prove
scientifiche preliminari, possa rispondere ai criteri di cui all'articolo 4, paragrafo 3, pud varare immediatamente misure di
emergenza, sotto forma di qualsiasi restrizione di cui all'articolo 7, paragrafo 1.

Articolo 11

Specie esotiche invasive di rilevanza regionale e specie autoctone dell'Unione

1. Gli Stati membri possono individuare,l dal proprio elenco nazionale delle specie esotiche invasive di rilevanza
nazionale| stabilito_in_conformita dellarticolo 12, specie autoctone o non autoctone dellUniong che richiedono una
cooperazione ragionale rafforzata.

Specie esotiche invasive di rilevanza nazionale

1. Ciascuno Stato membro| puo istituire un elenco nazionale delle specie esotiche invasiveldi rilevanza nazionale. A tali
specie esotiche invasive eli| Stati membri possono applicar del caso e nel loro territorio, misure come

dagli articoli 7, 8, da 13 a 17, 19 e 20 Tali misure devono essere compatibili con il TFUE e notificate alla Commissione
conformemente al diritto dellUnione.

2. Gl Stati membri comunicano alla Commissione e agli altri Stati membri le specie che essi considerano specie
esotiche invasive di rilevanza nazionale e le misure applicate conformemente al paragrafo 1.

Articolo 13
Piani d’azione sui vettori delle specie esotiche invasive

1. |Entro 18 mesi dalladozione dell'elenco dell’'Unione, |gli Stati membri svolgonol un'analisi approfondita_dei vettoril

tramite i quali le specie esotiche invasive di rilevanza unionale sono accidentalmente introdotte e si diffondono, almeno
nel loro territorio, nonché nelle acque marine quali definite all'articole 3, punto 1, della direttiva 2008/56/CE, e
identificano i vettori che richiedono azioni prioritarie («vettori prioritari») in ragione della quantita delle specie che
entrano nell'Unione attraverso tali vettori o dell'entita dei potenziali danni da esse causati.

nco de nione. goni 1to_membro elabora e attua un uni 1
per trattare i vettori prioritarijindividuati in conformita del paragrafo 1.1 piani

d'azione

comprendono i calendari degli interventi e descrivono le misure da adottarsi nonché, se del caso, le azioni volontarie e i
codici di buone prassi per trattare i vettori prioritari e prevenire I'introduzione e la diffusione accidentali di specie esotiche m

M2 UF4.1 [. . .] invasive nell'Unione, dall'esterno o al suo interno.




