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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

INTERNATIONALE AFTALER

Meddelelse om ikrafttreedelse af aftalen mellem Den Europziske Union og dens medlemsstater pa

den ene side og Island pd den anden side om Islands deltagelse i dens felles opfyldelse af Den

Europziske Unions, dens medlemsstater og Islands forpligtelser i den anden forpligtelsesperiode
i Kyotoprotokollen til De Forenede Nationers rammekonvention om klimazndringer

Aftalen mellem Den Europziske Union og dens medlemsstater pd den ene side og Island pa den anden side om Islands
deltagelse i den felles opfyldelse af Den Europziske Unions, dens medlemsstaters og Islands forpligtelser i den anden
forpligtelsesperiode i Kyotoprotokollen til De Forenede Nationers rammekonvention om klimaandringer (*), undertegnet
den 1. april 2015 i Bruxelles, treeder i kraft den 27. november 2018 i overensstemmelse med aftalens artikel 11, da det
sidste ratifikationsinstrument blev deponeret den 29. august 2018.

() EUT L 207 af 4.8.2015,s. 17.

Meddelelse om ikrafttreedelse af aftalen i form af brevveksling mellem Den Europziske Union og
Kongeriget Norge om yderligere handelspraferencer for landbrugsprodukter

Aftalen i form af brevveksling mellem Den Europziske Union og Kongeriget Norge om yderligere handelspreaferencer

for landbrugsprodukter (') trader i kraft den 1. oktober 2018, idet proceduren i aftalens punkt 15 blev afsluttet den
16. juli 2018,

(") EUT L 129 af 25.5.2018, s. 3.




L 243)2 Den Europziske Unions Tidende 27.9.2018

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/1293
af 26. september 2018

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 for si vidt angdr betingelserne for
anvendelse af den nye fodevare lactitol

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fodevarer, om endring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af
forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), sarlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EU) 2015/2283 md kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen,
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 (3, der indeholder en EU-liste over godkendte nye
fedevarer, blev vedtaget i henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3)  Ihenhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen traffe beslutning om godkendelse af og
markedsfering i Unionen af en ny fedevare og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Ved Kommissionens gennemferelsesafgarelse (EU) 2017/450 () blev der i overensstemmelse med Europa-
Parlamentet og Radets forordning (EF) nr. 25897 (*) givet tilladelse til markedsforing af lactitol som en ny
fedevare til anvendelse i kosttilskud i kapsel- eller tabletform til voksne.

(5)  Den 22. marts 2018 indgav selskabet DuPont Nutrition Biosciences ApS en ansegning til Kommissionen om at
@ndre betingelserne for anvendelse af den nye fedevare lactitol, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EU)
2015/2283. Der blev i ansegningen anmodet om tilladelse til ogsd at anvende pulver som en tilladt form af
lactitol i kosttilskud.

(6)  Kommissionen anmodede ikke Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet om en udtalelse, jf. artikel 10, stk. 3,
da @ndringen af betingelserne for anvendelse af den nye fodevare lactitol med tilfgjelse af pulver som en tilladt
form af lactitol til anvendelse i kosttilskud ikke kan fd virkninger for menneskers sundhed.

(7)  Maksimumsindtaget af lactitol er i gennemforelsesafgarelse (EU) 2017/450 fastsat til hejst 20 g pr. dag
i kosttilskud i kapsel- eller tabletform. Det foresldede anvendelsesniveau for den nye fedevare lactitol i pulverform
i den samme fodevarekategori svarer til det maksimumsindtag, der for gjeblikket er tilladt. Derfor er det
hensigtsmassigt at andre anvendelsesbetingelserne for lactitol med henblik pd at tillade anvendelsen i pulverform
ved det nuvaerende maksimumsindtag.

(8)  Oplysningerne i ansggningen giver tilstraeckkeligt grundlag til at fastsld, at ansggningen om at @ndre betingelserne
for anvendelse af den nye fodevare lactitol med tilfojelse af pulver som en tilladt form af lactitol i kosttilskud,
opfylder bestemmelserne i artikel 12, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283.

(") EUTL 327af11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 20172470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,s. 72).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2017/450 af 13. marts 2017 om tilladelse til markedsfering af lactitol som en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 25897 (EUTL 69 af 15.3.2017, 5. 31).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997,s. 1).
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(9)  Der er ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF () fastsat krav til kosttilskud. Den supplerende
form af lactitol i kosttilskud ber godkendes, uden at bestemmelserne i navnte direktiv tilsideswttes derved.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. De oplysninger i EU-listen over godkendte nye fodevarer, jf. artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283, der vedrerer
stoffet lactitol, ndres som angivet i bilaget til nervaerende forordning.

2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til narvaerende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og markningskrav.

3. Den i denne artikel omhandlede godkendelse meddeles, uden at bestemmelserne i direktiv 2002/46/EF tilsidesattes
derved.

Artikel 2

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 sendres som angivet i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. september 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).



BILAG

Oplysningerne vedrerende »Lactitol« i tabel 1 (Godkendte nye fadevarer) i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 affattes séledes:

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fedevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»Lactitol

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF (kapsler,
tabletter eller pulver) beregnet til voksne.

20 g pr. dag

Den nye fodevare betegnes »lactitol« pd maerknin-
gen af de fodevarer, der indeholder den«

YlEvT 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810C°6°LC
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/1294
af 26. september 2018

om afvisning af godkendelse af tjere af strandfyr som basisstof, jf. Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig
artikel 23, stk. 5, sammenholdt med artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionen modtog den 22. december 2015 en anseggning fra Progarein France SAS om godkendelse af tjaere
af strandfyr som basisstof. Ansegningen var vedlagt de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 23, stk. 3,
andet afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2)  Kommissionen anmodede Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) om
videnskabelig bistand. Autoriteten forelagde en teknisk rapport om det pdgaldende stof for Kommissionen den
30. oktober 2017 (3. Kommissionen forelagde vurderingsrapporten (°) og udkastet til nervarende forordning om
afvisning af godkendelse af tjeere af strandfyr for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den
24. maj 2018 og faerdiggjorde dem inden komitéens mede den 20. juli 2018.

(3)  Af den dokumentation, ansegeren har fremsendt, fremgér det ikke, at tjere af strandfyr opfylder kriterierne for
fedevarer, som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1782002 ().

(4)  Imidlertid blev der i autoritetens tekniske rapport konstateret specifikke betenkeligheder vedrerende tjere af
strandfyr. Tjere af strandfyr er en kompleks blanding, hvis ngjagtige sammensatning ikke kendes. Tjaere af
strandfyr ber betragtes som varende et problematisk stof, idet det kan indeholde problematiske stoffer
(f.eks. furfuraler og phenoler). Desuden er det ikke muligt at udelukke tilstedevaerelsen af sarligt problematiske
stoffer (f.eks. genotoksiske carcinogener sdsom polycykliske aromatiske kulbrinter). Endvidere har vurderingen af
risikoen for brugere, arbejdstagere, andre tilstedevaerende og forbrugere ikke kunnet afsluttes pd grundlag af de
data, der var indeholdt i ansegningen.

(5)  Der foreld ingen relevante vurderinger, der var foretaget i henhold til anden EU-lovgivning, jf. artikel 23, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(6)  Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsette sine bemerkninger til autoritetens tekniske rapport og til
Kommissionens udkast til vurderingsrapport. Ansegeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje
gennemgdet.

(7)  Selv med de af anspgeren fremsatte argumenter kan problemerne vedrerende stoffet imidlertid ikke siges at vaere
lost.

(8) I Kommissionens vurderingsrapport er det derfor ikke fastsldet, at kravene i artikel 23 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt. Tjare af strandfyr ber derfor ikke godkendes som basisstof.

(9)  Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan indgives en ny ansegning vedrerende godkendelse af tjeere af
strandfyr som basisstof i overensstemmelse med artikel 23, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2017. Teknisk rapport om resultatet af heringen af medlemsstaterne og EFSA om
ansegningen af godkendelse af tjaere af strandfyr som basisstof til anvendelse i plantebeskyttelse som afskraeekningsmiddel. EFSA
supporting publication 2017:EN-1311, 57 s.

() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=DA.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).
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(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Stoffet tjare af strandfyr godkendes ikke som basisstof.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. september 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20181295
af 26. september 2018

om godkendelse af basisstoffet logolie, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EDF (), sarlig
artikel 23, stk. 5, sammenholdt med artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionen modtog den 12. december 2016 en ansegning fra Bionext om godkendelse af logolie som
basisstof. Ansegningen blev efterfolgende suppleret med alle de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 23,
stk. 3, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2)  Kommissionen anmodede Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) om
videnskabelig bistand. Autoriteten forelagde den 31. oktober 2017 en teknisk rapport om legolie for
Kommissionen (3).

(3)  Kommissionen forelagde den 25. maj 2018 udkastet til den reviderede vurderingsrapport (*) og et udkast til
denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den 19. juli 2018 og faerdiggjorde
dem inden komitéens mede den 20. juli 2018.

(4)  Det fremgar af den dokumentation, som ansegeren har fremsendt, at logolie opfylder kravene til fodevarer, jf.
artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (*). Desuden anvendes lggolie ikke
primert til plantebeskyttelse, men kan alligevel anvendes til plantebeskyttelse i et produkt, der bestdr af stoffet.
Det ber derfor anses for at vaere et basisstof.

(5)  Det fremgér af de foretagne undersogelser, at lagolie kan forventes generelt at opfylde kravene i artikel 23
i forordning (EF) nr. 1107/2009, iseer med hensyn til de anvendelsesformdl, der er undersegt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Logolie bar derfor godkendes som basisstof.

(6)  Dog er det i henhold til artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme
forordnings artikel 6, og i lyset af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden nedvendigt at fastseette visse
betingelser for godkendelse; disse er beskrevet i bilag I til naervarende forordning.

(7) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (*) andres.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af et basisstof

Logolie godkendes som basisstof som fastsat i bilag I.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2017. Teknisk rapport om resultatet af horingen af medlemsstaterne og EFSA om
ansegningen af godkendelse af logolie som basisstof til anvendelse i plantebeskyttelse som afskreekningsmiddel. EFSA supporting

ublication 2017:EN-1315, 36 5. doi:10.2903sp.efsa.2017.EN-1315.

() http:/[ec.europa.euffood|/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=DA.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).

0) Kor)nmissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=DA
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Artikel 2
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til naervaerende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. september 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
Almindeligt. anyendt nava, [UPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Sarlige bestemmelser
Identifikationsnr.
Logolie Ikke relevant Fodevarekvalitet 17. oktober 2018 Logolie skal anvendes i overensstemmelse med de swrlige betingelser, der frem-

CAS-nr.: 8002-72-0

gir af konklusionerne i den reviderede wvurderingsrapport om legolie
(SANTE[10615/2018) og serlig tilleg I og II.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmade fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

810C°6°LC

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

6/svT 1



BILAG II

I del C i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfejes folgende angivelse:

Almindeligt anvendt navn,

Nummer Ol ot
Identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (%)

Godkendelsesdato

Serlige bestemmelser

»20 Lagolie
CAS-nr.: 8002-72-0

Ikke relevant

Fodevarekvalitet

17. oktober 2018

Logolie skal anvendes i overensstemmelse med de serlige betin-
gelser, der fremgar af konklusionerne i den reviderede vurderings-
rapport om legolie (SANTE/10615/2018) og sarlig tilleg I og IL.«

(") Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmade fremgér af den reviderede vurderingsrapport.

01/e+T 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

810C°6°LC
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (EU) 2018/1296
af 18. september 2018

om fastleeggelse af den holdning, som pd Den Europaiske Unions vegne skal indtages pd den

13. generalforsamling i Den Mellemstatslige Organisation for Internationale Jernbanebefordringer

(OTIF), for sa vidt angdr visse @ndringer til konventionen om internationale jernbanebefordringer
(COTIF) og til tilleggene dertil

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde, serlig artikel 91 sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Unionen tiltrddte konventionen om internationale jernbanebefordringer af 9. maj 1980, som andret ved
Vilniusprotokollen af 3. juni 1999 (>COTIF-konventionen«), i medfer af Radets afgarelse 2013/103/EU (}).

(2) I afgerelse 2013/103/EU er det preciseret, at Kommissionen reprasenterer Unionen pd meder i Den
Mellemstatslige Organisation for Internationale Jernbanebefordringer (OTIF).

(3)  Medlemsstaterne med undtagelse af Cypern og Malta er kontraherende parter i og anvender COTIF-konventionen.

(4)  OTIFs generalforsamling er nedsat i overensstemmelse med COTIF-konventionens artikel 13, § 1, litra a)
(»Generalforsamlingen«). Det forventes, at generalforsamlingen pé sit 13. mede, som skal finde sted fra den 25. til
den 26. september 2018, treeffer afgorelse om visse andringer af COTIF-konventionen samt af tilleg E (Kontrakt
om anvendelse af infrastruktur i international jernbanetratik — CUI) og G (Teknisk godkendelse af jernbane-
materiel, der agtes anvendt til international transport — ATMF) dertil. PA medet forventes generalforsamlingen
ogsd at treeffe afgerelse om vedtagelsen af et nyt tilleg H til COTIF-konventionen vedrerende sikker togdrift
i international trafik.

(5)  Den holdning, som pd Unionens vegne skal indtages pd OTIF's 13. generalforsamling, ber fastleegges, eftersom de
planlagte @ndringer af COTIF-konventionen og tilleggene dertil vil vere bindende for Unionen og kunne fi
afgerende indflydelse pa indholdet af EU-retten, nemlig Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 ()
og (EU) 2016/798 ().

(6)  Andringerne til OTIFs generalforsamlings forretningsorden har til formal at ajourfere visse bestemmelser som
folge af Unionens tiltredelse af COTIF-konventionen i 2011, navnlig bestemmelser, der regulerer den regionale
organisations stemmeret og fastleggelsen af beslutningsdygtighed.

(7)  Andringerne til COTIF-konventionen har til formdl at forbedre og lette proceduren for revision af COTIF-
konventionen med henblik pd konsekvent og hurtig gennemforelse af endringer af tilleggene dertil og med
henblik pd at forhindre negative virkninger af den nuveerende langsommelige revisionsprocedure, herunder
risikoen for intern uoverensstemmelse mellem @ndringer vedtaget af revisionsudvalget og @ndringer vedtaget af
generalforsamlingen samt for ekstern uoverensstemmelse, navnlig i forhold til EU-retten.

(") Radets afgorelse 2013/103/EU af 16. juni 2011 om undertegnelse og indgdelse af aftalen mellem Den Europziske Union og Den
Mellemstatslige Organisation for Internationale Jernbanebefordringer om Den Europeiske Unions tiltreedelse af konventionen om
internationale jernbanebefordringer (COTIF) af 9. maj 1980, som andret ved Vilniusprotokollen af 3. juni 1999 (EUTL 51 af 23.2.2013,
s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/797 af 11. maj 2016 om interoperabilitet i jernbanesystemet i Den Europaiske Union
(EUTL 138 af 26.5.2016, 5. 44).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/798 af 11. maj 2016 om jernbanesikkerhed (EUT L 138 af 26.5.2016, s. 102).
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(8)  Andringerne til tilleg E (CUI) til COTIF-konventionen har til formal at pracisere anvendelsesomradet for de
feelles CUL-regler for at sikre, at disse regler anvendes mere systematisk til deres tilsigtede formal, navnlig
i international jernbanetrafik, sisom i godstogskorridorer eller internationale passagertog.

(9)  Andringerne til tilleg G (ATMF) til COTIF-konventionen har til formél at harmonisere OTIF-reglerne og EU-
reglerne, navnlig efter Unionens vedtagelse af den fjerde jernbanepakke i 2016.

(10)  De fleste af de foresldede @ndringer er i overensstemmelse med EU-retten og Unionens strategiske malsatninger,
og Unionen ber derfor statte dem.

(11) Den holdning, som Unionen skal indtage pd OTIFs 13. generalforsamling, ber derfor baseres p4 tillegget —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1.  Den holdning, som pd Unionens vegne skal indtages pd den 13. generalforsamling i Den Mellemstatslige
Organisation for Internationale Jernbanebefordringer (OTIF), fremgar af tillegget.

2. Unionens reprasentanter pd generalforsamlingen kan uden yderligere afgorelse truffet af Radet tilslutte sig mindre
andringer af de holdninger, der fremgér af tilleegget.

Artikel 2

Afggrelser truffet pd den 13. generalforsamling offentliggeres, ndr de er vedtaget, i Den Europeiske Unions Tidende med
angivelse af datoen for deres ikrafttraeden.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18.september 2018.

Pd Radets vegne
G. BLUMEL

Formand
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BILAG

1. INDLEDNING

Den 13. generalforsamling i Den Mellemstatslige Organisation for Internationale Jernbanebefordringer (»OTIF«) vil finde
sted den 25.-26. september 2018. Madedokumenterne er tilgaengelige pd OTIF's websted: http://extranet.otif.org/en/?
page_id=1071.

2. BEMARKNINGER TIL PUNKTERNE PA DAGSORDENEN

Punkt 1 pd dagsordenen — Valg af formand og naestformand
Dokument(er): ingen

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: ingen

Punkt 2 pd dagsordenen — Vedtagelse af dagsordenen
Dokument(er): SG-18028-AG 13/2.1 SG-18047-AG 13/2.2

Kompetence: Unionen (delt kompetence og enekompetence), bergrer ikke medlemsstaternes kompetencer i forbindelse
med punkt 9 pé dagsordenen

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen, bererer ikke medlemsstaternes kompetencer i forbindelse med punkt 9 pa
dagsordenen

Holdning: for vedtagelse af udkastet til dagsorden

Punkt 3 pd dagsordenen — Nedsattelse af mandatudvalg
Dokument(er): ingen

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: ingen

Punkt 4 pa dagsordenen — Tilrettelaeggelse af arbejdet og oprettelse af de nedvendige udvalg
Dokument(er): ingen

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: ingen

Punkt 5 pa dagsordenen — £ndring af forretningsordenen
Dokument(er): SG-18030-AG 13/5

Kompetence: Unionen (delt kompetence og enekompetence)

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning: stetter eendringerne af generalforsamlingens forretningsorden.

Det foresldede @ndringsudkast til forretningsordenen for OTIF's generalforsamling vedrerer fristerne for indsendelse og
ekspedition af dokumenter, uafhaengige eksperters deltagelse og pracisering af bestemmelserne vedrgrende regionale
organisationers udevelse af stemmerettigheder. Den galdende udgave af forretningsordenen er fra for Unionens
tiltreedelse af COTIF-konventionen, Den galdende udgave af forretningsordenen er fra for Unionens tiltredelse af COTIF-
konventionen, og visse bestemmelser ber derfor ajourfores, herunder navnlig bestemmelserne om beslutningsdygtighed
og Unionens stemmerettigheder (artikel 20 og 21), som er blevet @ndret for at sikre overensstemmelse med artikel 38
i COTIF-konventionen og EU-OTIF-aftalen. De gvrige foresldede @ndringer sigter mod at sikre, at generalforsamlingen
forleber ordentligt pd grundlag af den bedste internationale praksis og OTIF's praksis; de ber ogsd stettes.


http://extranet.otif.org/en/?page_id=1071
http://extranet.otif.org/en/?page_id=1071

L 24314 Den Europziske Unions Tidende 27.9.2018

Punkt 6 pa dagsordenen — Valg af generalsekretar for perioden fra 1. januar 2019 til 31. december 2021
Dokument(er): begranset rundsendelse

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: ingen

Punkt 7 pa dagsordenen — Medlemskab af OTIF — den generelle situation
Dokument(er): SG-18032-AG 13[7

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: ikke relevant

Holdning: ingen

Punkt 8 pd dagsordenen — Samarbejde med internationale organisationer og sammenslutninger
Dokument(er): SG-18048-AG 13/8

Kompetence: Unionen (delt kompetence og enekompetence)

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning:

modsztter sig forslaget fra OTIF's sekretariat om, at generalforsamlingen skal give administrationskomiteen befgjelse til
at oprette og oplese rddgivende kontaktgrupper med andre internationale organisationer og sammenslutninger og til at
fore tilsyn med, hvordan disse kontaktgrupper fungerer

foreslar, at generalforsamlingen, jf. artikel 13, § 2, i COTIF-konventionen, beslutter midlertidigt, dvs. for en periode pé
fire 4r, at nedsatte et ad hoc-udvalg med den opgave at oprette og oplese ridgivende kontaktgrupper med andre
internationale organisationer og sammenslutninger og at fere tilsyn med, hvordan disse grupper fungerer. Unionen ber
have ret til at deltage i ad hoc-udvalgets arbejde, jf. tiltreedelsesaftalens artikel 5, stk. 1. Udvalgets aktiviteter ber vere
styret af og i overensstemmelse med OTIF's arbejdsprogram.

Forslaget fra OTIF's sekretariat gar ud pd, at generalforsamlingen skal vedtage en afgerelse, der giver administrations-
komiteen befojelser til at oprette og oplese rddgivende kontaktgrupper med andre internationale organisationer og
sammenslutninger og til at fere tilsyn med, hvordan disse grupper fungerer. Unionen er pd nuverende tidspunkt enig
i malet med forslaget, nemlig at give mulighed for en vis grad af fleksibilitet pd de pigeldende omrader. Den kan
imidlertid ikke acceptere forslaget i sin nuverende form, eftersom det overdrager en ny opgave til administrations-
komiteen, som gér videre end COTIF-konventionens artikel 15, § 2, uden at der foretages en formel @ndring af
konventionen i henhold til de geldende procedurer.

Eftersom Unionen er enig i det overordnede mal, foresldr den imidlertid, at generalforsamlingen midlertidigt nedsatter et
ad hoc-udvalg, jf. konventionens artikel 13, § 2, med det formal at oprette og oplese rddgivende kontaktgrupper med
andre internationale organisationer og sammenslutninger og at fore tilsyn med, hvordan disse grupper fungerer. I denne
forbindelse er det vigtigt at huske p4, at sidanne opgaver har praktiske konsekvenser for OTIF's politikudvikling pa alle
omrdder. Der er derfor behov for at sikre, at Unionen er fuldt involveret i sddanne aktiviteter, jf. tiltreedelsesaftalens
artikel 5, stk. 1.

En periode pa fire ar ber vaere tilstrackkelig til for dennes udlgb at vurdere, om erfaringerne er tilfredsstillende. Hvis det
er tilfaeldet, kunne der med de nedvendige forberedelser foretages en andring af konventionen med henblik pé at sikre
en strukturel lesning i overensstemmelse med de garantier for Unionen, der fremgér af tiltreedelsesaftalens artikel 5,
stk. 1.

Punkt 9 pa dagsordenen — Budgetramme
Dokument(er): begreenset rundsendelse
Kompetence: medlemsstaterne

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne
Holdning: ingen

Af artikel 4 i EU-OTIF-aftalen fremgar folgende: »Unionen bidrager ikke til OTIF's budget og tager ikke del i beslutningerne
vedrorende dette budget.«
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Punkt 10 pid dagsordenen — Delvis revision af grundkonventionen: @ndring af proceduren for revision af
COTIF-konventionen

Dokument(er): SG-18035-AG 13/10
Kompetence: Unionen (delt)
Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: stetter eendringen af COTIF-konventionens artikel 34, § 3-6, og godkender @ndringerne i den forklarende
rapport.

I overensstemmelse med resultatet af droftelserne af emnet pd revisionsudvalgets 26. mede er det bdde nedvendigt og
passende at stotte forslaget om @ndring af COTIF-konventionen med henblik pa at indremme en narmere fastsat frist
(36 maneder) for ikrafttraedelsen af @ndringer af tilleggene vedtaget af generalforsamlingen, herunder fleksibilitetsbe-
stemmelsen med henblik pé i enkelte tilfalde at forlenge en sddan frist, hvis generalforsamlingen beslutter dette med det
flertal, der er fastsat i artikel 14, § 6, i COTIF-konventionen.

Forslaget har til formél at forbedre og lette proceduren for revision af konventionen med hensyn til konsekvent og
hurtig gennemforelse af @ndringer af konventionen og tilleggene dertil og med henblik pd at forhindre negative
virkninger af den nuvarende langvarige revisionsprocedure, herunder risikoen for intern uoverensstemmelse mellem
@ndringer vedtaget af revisionsudvalget og a@ndringer vedtaget af generalforsamlingen samt for ekstern uoverens-
stemmelse, navnlig med hensyn til EU-retten.

Punkt 11 pa dagsordenen — Delvis revision af de felles CIM-regler — generalsekreterens rapport
Dokument(er): SG-18036-AG 13/11

Kompetence: Unionen (delt kompetence og enekompetence)

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen (hvis en afstemning finder sted)

Holdning: tager generalsekreteerens rapport til efterretning og palegger generalsekret@ren at foreleegge den
14. generalforsamling en rapport om fremskridtene i arbejdet med toldspergsmal og digitaliseringen af godstransportdo-
kumenter samt fremlaegge et forslag om @ndring af de falles CIM-regler, hvis relevant.

Punkt 12 pa dagsordenen — Delvis revision af de felles CUI-regler
Dokument(er): SG-18037-AG 13/12

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning:

stotter @ndringerne af titlen og artikel 1, 3, 5, § 1, artikel 5a, §§ 1 og 2, artikel 7, § 2, artikel 8 og 9, § 1, og artikel 10
§ 3, i de feelles CUI-regler, og godkender sndringerne af den forklarende rapport

statter i forbindelse med andringerne af de falles CUI-regler endringerne af COTIF-konventionens artikel 2, § 1, litra a),
nr. 3 og artikel 6, § 1, litra e).

I overensstemmelse med de @ndringer, der blev vedtaget pd revisionsudvalgets 26. mede i februar 2018, sigter de
foreslede aendringer dybest set mod at pracisere anvendelsesomradet for de faelles CUI-regler ved i artikel 3 at indfere
en definition af »international jernbanetrafik« som »trafik, der kraver anvendelse af en international togkanal eller flere
pa hinanden folgende nationale togkanaler, der er beliggende i mindst to stater, og som koordineres af de bererte
infrastrukturforvaltere, og ved at andre artikel 1 (anvendelsesomrade) i overensstemmelse hermed, idet forbindelsen til
CIV- og CIM-reglerne bevares. Formalet er at sikre, at de felles CUI-regler anvendes mere systematisk til deres tilsigtede
formal, dvs. i international jernbanetrafik.

Udkastet til @ndringer er i overensstemmelse med definitionerne og bestemmelserne i galdende EU-ret vedrerende
forvaltning af jernbaneinfrastruktur og koordinering mellem infrastrukturforvalterne (f.eks. artikel 40, 43 og 46
i direktiv 2012/34/EU (omarbejdning)). For sd vidt angdr udkastet til endring af artikel 8 (Infrastrukturforvalterens
ansvar) er dette primert af redaktionel karakter og bergrer ikke bestemmelsens anvendelsesomrade eller indhold. I de
foresldede udkast til eendring af artikel 9 samt artikel 3, 5, 5a, 7 og 10 er @ndringerne af rent redaktionel karakter.
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Punkt 13 pa dagsordenen — Delvis revision af de feelles ATMF-regler

Dokument(er): SG-18038-AG 13/13

Kompetence: Unionen (enekompetence)

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning: stetter den delvise revision af de faelles ATMF-regler som foreslaet af OTIF-sekretariatet.

Pé revisionsudvalgets 26. mede blev der af de nedenfor beskrevne arsager vedtaget en delvis revision af de felles ATMF-
regler. Denne revision medferte ogsd nogle mindre @ndringer af redaktionel og sproglig karakter af de falles ATMF-
reglers artikel 1, 3 og 9, som gdr ud over revisionsudvalgets befgjelser. De ber derfor vedtages af generalforsamlingen.

Bestemmelserne i de felles ATMF-regler er forenelige med bestemmelserne i Den Europziske Unions interoperabilitets-
direktiv 2008/57/EF og med en del af sikkerhedsdirektiv 2009/49/EF. Med vedtagelsen af den fjerde jernbanepakke
@ndrede Unionen flere bestemmelser i dette regelveerk. P4 grundlag af en analyse fra Kommissionen udarbejdede OTIF-
sekretariatet og den relevante arbejdsgruppe @ndringer vedrerende artikel 2, 3a, 5, 6, 7, 10, 10b, 11 og 13 i de felles
ATMF-regler. Disse @ndringer er ngdvendige for at harmonisere en del af terminologien med de nye EU-bestemmelser
og for at tage hensyn til en raekke proceduremessige @ndringer i EU, navnlig det forhold, at EU’s Jernbaneagentur vil fa
kompetence til at udstede koretejsomsatningstilladelser. De foresldede @ndringer bergrer ikke det grundlaeggende
princip i ATMF.

Punkt 14 pa dagsordenen — Nyt tilleeg H vedrerende sikker togdrift i international trafik
Dokument(er): SG-18039-AG 13/14.1 SG-18040-AG 13/14.2

Kompetence: Unionen (enekompetence)

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning:

stotter (SG-18039-AG 13/14.1) optagelse af et nyt tilleg H til COTIF-konventionen vedrerende sikker togdrift
i international trafik og godkender @ndringerne i den forklarende rapport

stotter (SG-18040-AG 13/14.2) med henblik pd optagelse af et nyt tilleg H andringerne af COTIF-konventionens
artikel 2, § 1, artikel 6, § 1, artikel 20, § 1 og 2, artikel 33, § 4 og 6, og artikel 35, § 4 og 6, og godkender
@ndringerne i den forklarende rapport.

Der er i udkastet til det nye tilleg H fastsat bestemmelser til regulering af sikker togdrift i international trafik med det
formdl at harmonisere COTIF-konventionen med de gwldende EU-regler og stette interoperabilitet uden for Den
Europziske Union. Den foresldede tekst er i overensstemmelse med bestemmelserne i det nye sikkerhedsdirektiv (EU)
2016/798 og den hermed forbundne afledte ret. Som angivet er det ogsd nedvendigt at @ndre visse bestemmelser
i COTIF-konventionen med henblik pd optagelse af det nye tilleg H.

De foresldede tekster er forelagt generalforsamlingen i henhold til beslutningen pa revisionsudvalgets 26. mode og er
fuldt ud i overensstemmelse med Unionens holdning, som blev fastlagt forud for madet i revisionsudvalget.

Punkt 15 pd dagsordenen — Generel droftelse af behovet for harmonisering af tiltraedelsesbetingelser
Dokument(er): SG-18041-AG 13/15

Kompetence: Unionen (enekompetence)

Udovelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning: stetter forslaget fra OTIF-sekretariatet om at bemyndige generalsekretaeren til at fortsatte arbejdet med at
udvikle en ikkebindende retlig ramme for betingelserne for adgang til det internationale jernbanenet, jf. retningslinjerne
i afsnit VI i dokument SG-18041-AG 13/15, inden for rammerne af arbejdsgruppen af juridiske eksperter og
i samarbejde med kompetente internationale organisationer og sammenslutninger.

Forslagets genstand — betingelser for adgang til jernbanenettet — er reguleret pd EU-niveau ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2012/34/EF af 21. november 2012 om oprettelse af et felles europaisk jernbaneomrade (omarbejdning).
I overensstemmelse med de droftelser af emnet, der fandt sted pa det 26. mede i revisionsudvalget i februar 2018, er det
hensigtsmeassigt fortsat at stette initiativet om OTIFs udvikling af en ikkebindende retlig ramme for betingelserne for
adgang til jernbanenet som en metode til at lette og forbedre international jernbanetrafik ud over EU’s granser.
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Punkt 16 pd dagsordenen — Harmoniseret jernbanelovgivning — generalsekretarens rapport
Dokument(er): SG-18042-AG 13/16

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning:

tager generalsekretarens rapport til efterretning og palagger generalsekreteeren at fortsatte samarbejdet med FN/ECE om
initiativet til en harmoniseret jernbanelovgivning

bemyndiger administrationsudvalget til at folge FN/ECE-initiativet om en harmoniseret jernbanelovgivning og afgive en
radgivende udtalelse om generelle politiske spargsmal, sd vidt det er muligt, og bemyndiger arbejdsgruppen af juridiske
eksperter til at folge op pa FN/ECE-initiativet om en harmoniseret jernbanelovgivning og afgive en rddgivende udtalelse
om retlige sporgsmal om muligt

palegger generalsekretaeren og arbejdsgruppen af juridiske eksperter i samrdd med administrationskomitéen at overveje
og foresld lgsninger til en passende involvering af OTIF i forvaltningen af retligt bindende instrumenter, som kan
overtage udkastet til retlig ordning for fragtaftaler, som er udviklet inden for rammerne af FN/ECE-initiativet om
harmoniseret jernbanelovgivning, og palegger generalsekreteeren at foreleegge en rapport for den 14. generalforsamling.

Selv om en falles international retlig ordning kunne vere en fordel for jernbanetransporten pa tvars af det eurasiske
kontinent sammenlignet med de to retlige systemer, der findes pd nuverende tidspunkt, kan en sddan retlig ordning kun
udarbejdes med et klart engagement og deltagelse fra organisationen for samarbejde mellem jernbaner (»OSJD«) og OTIF
og deres medlemsstater, ellers vil ordningen blot medfere, at der udvikles en tredje international retlig ordning, og den
internationale jernbanelovgivning vil blive fragmenteret yderligere. Folgelig er der behov for en forudgdende politisk
beslutning fra de eksisterende organisationer om at koordinere dette mal, for der kan indferes en omfattende retlig
ordning. Det er derfor nedvendigt og hensigtsmessigt at sikre, at OTIF fortsat er involveret i denne proces, navnlig
gennem administrationskomiteens og arbejdsgruppen af juridiske eksperters aktiviteter, og at OTIF rapporterer om
fremskridtene med arbejdet i FNJECE-regi pd den nzste generalforsamling.

Punkt 17 — Arbejdsgruppen af juridiske eksperter

Dokument(er): SG-18046-AG 1317

Kompetence: Unionen (delt)

Udpvelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning:

godkender oprettelse af en rddgivende arbejdsgruppe af juridiske eksperter, som skal forberede udkast til eendringer eller
supplementer til konventionen, yde juridisk rddgivning og bistand, fremme og lette COTIF-konventionens gennemforelse
og funktion, fere tilsyn med og vurdere COTIF-konventionens anvendelse og gennemforelse, samt fungere som et

forum, hvor OTIF's medlemmer kan bringe relevante juridiske spergsmal op og drefte dem

giver generalsekretaeren befgjelse til at fremlegge konklusioner og forslag fra arbejdsgruppen for OTIFs kompetente
organer med henblik pd overvejelse og/eller beslutning

palaegger generalsekretaeren at foreleegge en rapport om arbejdsgruppens aktiviteter pd den 14. generalforsamling.
I overensstemmelse med resultatet af dreftelserne af emnet pd revisionsudvalgets 26. mede i februar 2018 er det

hensigtsmassigt at godkende indferelsen af en stdende gruppe af juridiske eksperter inden for OTIF, som skal bistd og
lette funktionen af OTIF's eksisterende organer pé det retlige omrdde og sikre, at COTIF-konventionen forvaltes effektivt.

Punkt 18 pad dagsordenen — Administrationskomiteens aktivitetsrapport for perioden 1. oktober 2015
- 30. september 2018

Dokument(er): begraenset rundsendelse
Kompetence: Unionen (delt)
Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: noterer sig rapporten
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Punkt 19 pd dagsordenen — Valg af administrationskomitéen for perioden 1. oktober 2018 - 30. september
2021 (sammensztning og formandskab)

Dokument(er): begraenset rundsendelse

Kompetence: Unionen (delt)

Udovelse af stemmerettigheder: medlemsstaterne

Holdning: ingen

Punkt 20 pa dagsordenen — Forelobig dato for den 14. generalforsamling
Dokument(er): ingen

Kompetence: ikke relevant

Udovelse af stemmerettigheder: ikke relevant

Holdning: ingen

Punkt 21 pa dagsordenen — Eventuelt

Dokument(er): ikke tilgengelig(e)

Kompetence: ikke relevant

Udovelse af stemmerettigheder: ikke relevant

Holdning: ingen

Punkt 22 pa dagsordenen — Generalforsamlingsmandater
Dokument(er): ingen

Kompetence: Unionen (delt kompetence og enekompetence)
Udovelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning: mandater i overensstemmelse med punkt 8 pa dagsordenen

Punkt 23 pd dagsordenen — Rapporter fra udvalgene, hvis nedvendigt

Dokument(er): ikke tilgengelig(e)

Kompetence: ikke relevant

Udovelse af stemmerettigheder: ikke relevant

Holdning: ingen

Punkt 24 pd dagsordenen — Vedtagelse af afgerelser, mandater, henstillinger og andre dokumenter fra
generalforsamlingen (slutdokument)

Dokument(er): ikke tilgaengelig(e)

Kompetence: Unionen (delt kompetence og enekompetence)

Udpvelse af stemmerettigheder: Unionen

Holdning: som angivet i de relevante punkter.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2018/1297
af 25. september 2018

om en undtagelse fra gensidig anerkendelse af godkendelsen af biocidholdige produkter
indeholdende creosot foresliet af Frankrig, jf. artikel 37 i Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) nr. 528/2012

(meddelt under nummer C(2018) 5412)

(Kun den franske udgave er autentisk)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 37, stk. 2, litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Virksomhederne Bilbaina de Alquitranes, S.A., Koppers International B.V. og Rain Carbon BVBA (i det folgende
benzvnt »ansegerneq har indgivet fuldsteendige ansegninger til Frankrig om gensidig anerkendelse af tre
godkendelser meddelt af Sverige med hensyn til tre familier af biocidholdige produkter af trabeskyttelsesmidler,
der indeholder aktivstoffet creosot (i det folgende benavnt »produkterne«). Sverige godkendte produkterne til
behandling ved erhvervsmassige brugere af peale til luftledninger og telekommunikation (i det felgende benavnt
stelefonpzle«) og jernbanesveller.

(2)  Creosot er i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (3 klassificeret som
kreeftfremkaldende i kategori 1B. Creosot opfylder ogsé kriterierne for at vere et persistent, bioakkumulerende og
toksisk (PBT) stof eller et meget persistent og meget bioakkumulerende stof (vPvB-stoffer), jf. bilag XIII til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 (}). Det opfylder derfor de udelukkelseskriterier, der er
fastsat i artikel 5, stk. 1, litra a) og e), i forordning (EU) nr. 528/2012. I henhold til artikel 5, stk. 2, tredje afsnit,
i forordning (EU) nr. 528/2012 skal anvendelsen af biocidholdige produkter, som indeholder creosot, begranses
til medlemsstater, hvor mindst én af de i navnte stykke fastsatte betingelser er opfyldt.

(3)  Frankrig vurderede, at ingen af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 var opfyldt for s&
vidt angdr behandlingen af telefonpale pd dets omrdde, og at det var berettiget ikke at godkende denne
anvendelse ud fra hensynet til beskyttelsen af miljget og af menneskers liv og sundhed, jf. artikel 37, stk. 1,
litra a) og ¢), i forordning (EU) nr. 528/2012. I henhold til navnte forordnings artikel 37, stk. 2, meddelte
Frankrig derfor ansggerne sin hensigt om at @ndre vilkdr og betingelser i de godkendelser, der skal meddeles
i Frankrig, ved ikke at godkende produkterne til behandling af telefonpzle (i det felgende benavnt »den
begraensede anvendelse«).

(4)  To af ansegerne var uenige i den foresldede @ndring, og én af dem svarede ikke inden 60 dage efter redegorelsen.
Derfor gav Frankrig den 22. november 2017 Kommissionen meddelelse herom, jf. artikel 37, stk. 2, andet afsnit,
i forordning (EU) nr. 528/2012.

(5)  Det fremgér af Frankrigs argumenter, at den risiko, som eksponering for creosot indebarer for mennesker eller
miljg i forbindelse med den begransede anvendelse af produkterne, ikke kan betragtes som ubetydelig. Frankrig
har ogsd peget pd, at andre trabeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer, der ikke opfylder de udelukkelses-
kriterier, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012, er tilgeengelige pd det franske
marked til den begraensede anvendelse. Det vil sdledes ikke have uforholdsmaessige negative virkninger for det
franske samfund, hvis den begrensede anvendelse ikke godkendes i Frankrig. Ifelge Frankrig er den begrensede
anvendelse ikke nedvendig for at bekeempe en alvorlig fare for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljget.

() EUTL167af27.6.2012,s. 1.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 12722008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om eandring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67 [EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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(6)  Ingen af betingelserne i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 er derfor opfyldt for den begraensede
anvendelse i Frankrig. For at sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, dyrs sundhed og for miljeet
er det ved forordning (EU) nr. 528/2012 fastsat, at godkendelsen af de aktivstoffer, der har de verste
risikoprofiler, skal begranses til serlige tilfelde. Endvidere kan medlemsstaterne i henhold til artikel 37, stk. 1,
andet afsnit, i nevnte forordning ud fra de i samme artikel omhandlede hensyn foresld at afvise at meddele en
godkendelse eller at @ndre vilkdr og betingelser for de godkendelser, der skal meddeles for biocidholdige
produkter, der indeholder et aktivstof, for hvilket forordningens artikel 5, stk. 2, eller artikel 10, stk. 1, finder
anvendelse. Creosot opfylder flere af de i naevnte forordnings artikel 5, stk. 1, omhandlede udelukkelseskriterier
med hensyn til farlige egenskaber for bdde miljget og for menneskers sundhed.

(7)  Kommissionen vurderer derfor, at den undtagelse fra gensidig anerkendelse, som Frankrig har foresldet, er
berettiget ud fra de i artikel 37, stk. 1, litra a) og c), i navnte forordning omhandlede hensyn.

(8)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Den af Frankrig foresldede undtagelse fra gensidig anerkendelse af de i stk. 2 omhandlede familier af biocidholdige
produkter er berettiget ud fra hensynet til beskyttelsen af miljget og af menneskers liv og sundhed, jf. artikel 37, stk. 1,
litra a) og ¢), i forordning (EU) nr. 528/2012 sammenholdt med artikel 37, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU)
nr. 528/2012.

2. Stk. 1 finder anvendelse pd de familier af biocidholdige produkter, der er identificeret ved folgende numre
i registret over biocidholdige produkter:

BC-WK024516-27
BC-DQ024492-36

BC-EU013041-45.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til Den Franske Republik.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. september 2018.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Ridets afgorelse 2009/477[EF af 28. maj 2009 om offentliggerelse i konsolideret
form af teksten til toldkonventionen om international godstransport pd grundlag af TIR-carneter
(TIR-konventionen) af 14. november 1975 som andret siden da
(Den Europeeiske Unions Tidende L 165 af 26. juni 2009)
Bilag 4, side 43-46, laeses sledes:

»BILAG 4

EKSEMPEL PA GODKENDELSESBEVIS FOR ET VEJKORETQ]

Eksempel pa godkendelsesbevis for et vejkaretoj

GODKENDELSESBEVIS

for et vejkgretgj til godstransport under
toldsegl

1 TN 1T T

TIR-konventionen af 14. november 1975

LT 3 oo o S

(kompetent myndighed)

[side 1]
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IDENTIFIKATION

L KBret@iets art .o s

B O 1 F= T3 1] 0T T 2 1= S

1.
2
3
4. Fabriksmaerke (eller Navn P8 fabrKAN) ..uiivveriierieieiireirreeeieetiie e et s e e rer e renaeseanses
o AN T L = o] 01 V= 11 o 1= P
6

B Y ot | o 1 - T P

Bevis nr.

7. GODKENDELSE
O enkeltvis godkendelse (*)
O typegodkendelse (*)

Gyldig til

Stempel

8. INDEHAVER (fabrikant, ejer eller bruger) (kun for ikkeregistrerede kgretgjer)

N AV oY - T [ Y] PP

9. FORNYELSER

Gyldig til

Sted

Dato

Underskrift

Stempel

(*) Angiv det relevante med et »X«.

Se »VIGTIG VEIJLEDNING« pg side 4.
[side 2]
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BEMARKNINGER (forbeholdt de kompetente myndigheder) Bevis nr.
10. Mangler 11. Berigtigelse af mangler
Myndighed Stempel Myndighed Stempel
Underskrift Underskrift
10. Mangler 11. Berigtigelse af mangler
Myndighed Stempel Myndighed Stempel
Underskrift Underskrift
10. Mangler 11. Berigtigelse af mangler
Myndighed Stempel Myndighed Stempel
Underskrift Underskrift
12. Andre bemaerkninger

Se »VIGTIG VEJLEDNING« pa side 4.
[side 3]
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VIGTIG VEJLEDNING

1. Dersom den godkendende myndighed finder det forngdent, skal fotografier eller diagrammer,
der er attesteret af myndigheden, bileegges godkendelsesbeviset. Antallet af sddanne
dokumenter skal i s@ fald anfgres i godkendelsesbevisets rubrik 6 af den kompetente
myndighed.

2. Beviset skal opbevares i vejkgretgjet. Dette skal vaere det originale bevis og ikke en fotokopi.

3. Vejkgretgjer skal hvert andet &r fremvises for de kompetente myndigheder i
registreringslandet eller for ikkeregistrerede kgretgjer i landet, hvor ejeren eller brugeren er
bosiddende, med henblik pa undersggelse og om forngdent fornyelse af godkendelsen.

4. Hvis et vejkgretgj ikke laengere opfylder de for dets godkendelse foreskrevne betingelser, skal
det, for det pa ny kan bruges til godstransport pa grundlag af TIR-carneter, bringes i den
stand, som berettigede dets godkendelse, sa det igen opfylder de naevnte tekniske betingelser.

5. Hvis vaesentlige enkeltheder pa vejkoretgjet sendres, er kgretgjet ikke lsengere omfattet af

godkendelsen og skal godkendes pa ny af de kompetente myndigheder, for det kan anvendes
til transport pad grundlag af TIR-carneter.«.

[side 4]
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Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/2101 af 15. november 2017
om @ndring af forordning (EF) nr. 1920/2006 for si vidt angir udveksling af oplysninger om et
system for tidlig varsling af og risikovurderingsprocedure for nye psykoaktive stoffer

(Den Europeeiske Unions Tidende L 305 af 21. november 2017)

Indholdsfortegnelsen og side 1, titlen:

I stedet for:  »Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/2101 af 15. november 2017 om endring af
forordning (EF) nr. 1920/2006 for sa vidt angdr udveksling af oplysninger om et system for tidlig varsling
af og risikovurderingsprocedure for nye psykoaktive stoffer«

leeses: »Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/2101 af 15. november 2017 om andring af
forordning (EF) nr. 1920/2006 for s vidt angar udveksling af oplysninger om, et system for tidlig varsling
af og risikovurderingsprocedure for nye psykoaktive stoffer«.
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