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(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

INTERNATIONALE AFTALER

Meddelelse om ikrafttraedelsen af aftalen mellem Det Europeaiske Feellesskab og Australiens regering
om visse aspekter af lufttrafik

Aftalen mellem Det Europziske Feellesskab og Australiens regering om visse aspekter af lufttrafik, der blev undertegnet den
29. april 2008 i Bruxelles, trddte i kraft den 2. juli 2009 i overensstemmelse med aftalens artikel 7, idet den sidste
notifikation blev deponeret den 25. juni 2009.
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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2020/22
af 31. oktober 2019

om andring af bilag I og III til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/631 for si vidt
angdr overvagningen af CO,-emissionerne fra nye lette erhvervskeretgjer, der er typegodkendt ved
en etapevis typegodkendelsesproces

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/631 af 17. april 2019 om fastswttelse af
preastationsnormer for nye personbilers og nye lette erhvervskeretajers CO,-emissioner og om ophavelse af forordning
(EF) nr. 443/2009 og (EU) nr. 510/2011 ('), sarlig artikel 7, stk. 8, og artikel 15, stk. 8, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Siden den 1. september 2019 er alle lette erhvervskaretojer omfattet af en ny lovpligtig prevningsprocedure til
méling af CO,-emissioner og braendstofforbrug, den verdensomspandende harmoniserede prevningsprocedure for
lette koretojer (WLTP), som er fastsat ved Kommissionens forordning (EU) 2017/1151 (%), og som erstatter New
European Drive Cycle (NEDC), der er fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 692/2008 (°). En ny metode til
bestemmelse af CO,-emissioner og brandstofforbrug er derfor fastlagt for klasse NI-keretejer, som er
typegodkendt ved en etapevis typegodkendelsesproces, og denne metode er fastsat i bilag I og II til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 510/2011 (%).

I lyset af at forordning (EU) nr. 510/2011 ophaeves fra den 1. januar 2020, er det nedvendigt at sikre, at den samme
metode fastszttes i forordning (EU) 2019/631.

I del B, punkt 2, i bilag III til forordning (EU) 2019/631 fastsaettes det, at de specifikke CO,-emissioner fra etapevise
koretojer tildeles fabrikanten af basiskeretojet. For at give fabrikanten af basiskeretojet mulighed for at planlegge
effektivt og med tilstrackkelig sikkerhed, med henblik pé at keretojets specifikke emissionsmal overholdes, ber der
fastleegges en metode, der sikrer, at de trinvis ferdigopbyggede karetgjers CO,-emissioner og masse, der vil blive
tildelt den pagaldende fabrikant, er kendt pa tidspunktet for produktion og salg af basiskeretgjet, uanset om det er
feerdigopbygget eller delvist opbygget, og ikke forst pa det tidspunkt, hvor fabrikanten pé det sidste trin bringer det
trinvis feerdigopbyggede koretej i omsatning.

EUTL 111 af 25.4.2019,s. 13.

Kommissionens forordning (EU) 2017/1151 af 1. juni 2017 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 715/2007 om typegodkendelse af motorkeretgjer med hensyn til emissioner fra lette personbiler og lette erhvervskeretgjer (Euro
5 og Euro 6) og om adgang til reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer, om @ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 200746 EF, Kommissionens forordning (EF) nr. 692/2008 og Kommissionens forordning (EU) nr. 1230/2012 og om
ophavelse af Kommissionens forordning (EF) nr. 692/2008 (EUT L 175 af 7.7.2017, s. 1).

Kommissionens forordning (EF) nr. 692/2008 af 18. juli 2008 om gennemforelse og andring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 715/2007 om typegodkendelse af motorkeretgjer med hensyn til emissioner fra lette personbiler og lette
erhvervskeretgjer (Euro 5 og Euro 6) og om adgang til reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer (EUT L 199 af
28.7.2008, 5. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 510/2011 af 11. maj 2011 om fastsattelse af prastationsnormer for nye lette
erhvervskeretgjers emissioner inden for Unionens integrerede tilgang til nedbringelse af CO,-emissionerne fra personbiler og lette
erhvervskoretgjer (EUT L 145 af 31.5.2011, 5. 1).
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(4)

Der fastsaettes derfor en specifik metode til bestemmelse af CO,-emissioner fra et delvist opbygget basiskeretej, som
ber anvendes sammen med den interpolationsmetode, som er fastlagt i forordning (EU) 2017/1151. De séledes
bestemte CO,-emissioner og massevardier bor vere sd reprasentative som muligt for de specifikke CO,-emissioner
og den specifikke masse i kareklar stand, der bestemmes for det trinvis ferdigopbyggede koretgj. For at sikre
konsekvens ber der derfor ved beregningen af det specifikke emissionsmal for fabrikanten af basiskeretgjet tages
hensyn til de masseverdier, der er bestemt efter denne metode.

Fabrikanten af basiskeretgjet ber indberette de inputveerdier, der er anvendt til interpolationsmetoden, samt de
delvist opbyggede basiskeretgjers deraf folgende CO,-emissioner og masse til Kommissionen. Samtidig ber
medlemsstaterne fortsat indberette de trinvist faerdigopbyggede keretgjers specifikke CO,-emissioner og masse i
koreklar stand til Kommissionen.

Pa grundlag af disse indberettede data ber Kommissionen lgbende vurdere reprasentativiteten af basiskeretojets
overvigede CO,-emissioner og oplyse fabrikanterne om eventuelle konstaterede afvigelser. Hvis en vasentlig og
vedvarende afvigelse opstar mellem basiskeretgjernes gennemsnitlige overvigede CO,-vardi og gennemsnittet af de
trinvis feerdigopbyggede koretgjers specifikke CO,-emissioner, ber verdierne for de trinvis ferdigopbyggede
koretgjer anvendes til at fastsla, om fabrikanterne opfylder deres specifikke emissionsmal.

For at tage i betragtning, at forordning (EU) nr. 510/2011 ophaves med virkning fra den 1. januar 2020, ber det
sikres, at neervaerende forordning traeder i kraft s taet pd denne dato som muligt.

Bilag I og III til forordning (EU) 2019/631 ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I og III til forordning (EU) 2019/631 andres som anfert i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa syvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 31. oktober 2019.

Pd Kommissionens veghe
Formand
Jean-Claude JUNCKER
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BILAG

I bilag I og III til forordning (EU) 2019/631 foretages folgende @ndringer:

1) IbilagI, del B, punkt 4, affattes definitionen af »M,, sdledes:

»Me er den gennemsnitlige masse (M) af fabrikantens nye lette erhvervskaretgjer, der registreres i det relevante maldr, i
kilogram (kg)

hvor:

— M, hvis der er tale om et feerdigopbygget koretej, er koretojets masse i kereklar stand

— M, hvis der er tale om et feerdigopbygget basiskaretej, som danner grundlag for et trinvis faerdigopbygget koretgj, er
basiskeretgjets masse i kereklar stand

— M, hvis der er tale om et delvist opbygget basiskeretaj, som danner grundlag for et trinvis feerdigopbygget koretoj, er
basiskeretgjets overvagningsmasse (Mpon), beregnet efter folgende formel:

hvor:

MRObasis

B,

Mmon = MRObasis X BO

er det pagaldende basiskaretojs masse i kareklar stand

er som defineret i bilag III, del A, punkt 1.2.4, litra a).«

2) Ibilag III, del A, foretages folgende andringer:

a) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.2.

Trinvis feerdigopbyggede koretgjer registreret som N1-kgretajer
Indberetning fra medlemsstaterne

Det format, der er angivet i del C, afsnit 2, anvendes til indberetning af data om trinvis feerdigopbyggede
N1-keretgjer.

Koretgjets identifikationsnummer som omhandlet i punkt 1.1, litra o), ma ikke offentliggares.
Trinvis feerdigopbyggede keretgjer, der er typegodkendst efter forordning (EF) nr. 692/2008
Medlemsstaterne registrerer for kalenderdret 2020 folgende detaljerede data om:

a) det delvist opbyggede basiskeretgj: de data, der er angivet i punkt 1.1, litra a), b), ¢), d), €), g), h), i), n) og
o), eller, i stedet for de data, der er angivet i litra h) og i), den tilfgjede standardmasse, som er angivet
som en del af de typegodkendelsesdata, der er omhandlet i punkt 2.17.2 i bilag I til direktiv 200746 /EF

b) det feerdigopbyggede basiskeretoj: de data, der er angivet i punkt 1.1, litra a), b), ¢), d), e), g), h), i), n) og

0)

c) det trinvis ferdigopbyggede koretej: de data, der er angivet i punkt 1.1, litra a), f), g), h), j), k), 1), m) og
0).

Hvis nogen af de data, der er omhandlet i litra a) og b) i forste afsnit, ikke kan angives for basiskeretgjet,

fremsender medlemsstaterne i stedet data om det trinvis feerdigopbyggede koretgj.

Trinvis feerdigopbyggede karetajer af klasse N1, der er typegodkendt i overensstemmelse med bilag XXI til
forordning (EU) 2017/1151

For hvert nyt trinvis ferdigopbygget keretoj, der er registreret i 2020 og efterfolgende kalenderdr,
indberetter medlemsstaterne som minimum de detaljerede data, der er angivet i punkt 1.1, litra a), f), g), h),

0), p) og 1).
Fabrikanters indberetning

For hvert nyt trinvis feerdigopbygget koretej af klasse N1, der er typegodkendt i overensstemmelse med
bilag XXI til forordning (EU) 2017/1151, og som er registreret i 2020 og efterfolgende kalenderdr, skal
fabrikanten af det pigzldende basiskeretgj indberette folgende data om basiskeretgjet til Kommissionen
senest den 28. februar hvert ar fra og med 2021:

a) hvis det trinvis feerdigopbyggede koretoj er baseret pa et delvist opbygget basiskeretej:
i)  keretojets identifikationsnummer

ii) identifikator for keretojsfamilien som omhandlet i punkt 5.0 i bilag XXI til forordning (EU)
2017/1151
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1.2.3.

1.2.4.

i) de overvdgede CO,-emissioner, der bestemmes efter punkt 1.2.4

iv) frontareal med angivelse af den relevante mulighed, der er omhandlet i punkt 1.2.4, litra c)

v) rullemodstand, der er omhandlet i punkt 1.2.4, litra b)

vi) den overvdgningsmasse, der bestemmes efter bilag I, del B, punkt 4.1

vii) masse i kareklar stand

viii) masse, der er reprasentativ for keretajets belastning som fastsat i punkt 1.2.4, litra a).
b) hvis det trinvis feerdigopbyggede keretgj er baseret pé et feerdigopbygget basiskoretoj:

i) keretgjets identifikationsnummer

i) identifikator for keretgjsfamilien som omhandlet i dette afsnits litra a), nr. i)

iii) basiskeretajets specifikke CO,-emissioner

iv) masse i koreklar stand.
Beregning af de gennemsnitlige specifikke CO,-emissioner og det specifikke emissionsmal

Kommissionen anvender de vardier, der er indberettet af basiskeretgjsfabrikanter i henhold til punkt 1.2.2,
til at beregne de gennemsnitlige specifikke CO,-emissioner og det specifikke emissionsmal i det kalenderdr,
hvori det pagaldende trinvis feerdigopbyggede koretoj er registreret, medmindre de betingelser, der er
naevnt i punkt 1.2.5, er opfyldt; i sd fald skal dataene om de trinvis feerdigopbyggede koretojer anvendes.

Hvis de data, der er omhandlet i punkt 1.2.2, ikke indberettes af fabrikanten af basiskeretgjet, skal de
specifikke CO,-emissioner, som indberettes af medlemsstaterne i henhold til punkt 1.2.1 for det
pageldende trinvis ferdigopbyggede keretoj, anvendes til beregning af den péagaldende fabrikants
gennemsnitlige specifikke CO,-emissioner og specifikke emissionsmal.

Beregning af de overvigede CO,-emissioner for delvist opbyggede basiskeretojer

En fabrikant skal fra og med kalenderdret 2020 beregne de overvigede CO,-emissioner for hvert enkelt af
vedkommendes delvist opbyggede basiskeretgjer i henhold til interpolationsmetoden som omhandlet i
punkt 3.2.3.2 eller 3.2.4 i underbilag 7 til bilag XXI til forordning (EU) 2017/1151 efter samme metode,
som anvendes i forbindelse med EF-typegodkendelse af basiskeretojet med hensyn til dets emissioner,
hvor udtrykkene forstds som defineret i neevnte punkter med folgende undtagelser:

a) Det individuelle koretojs masse

Udtrykket »TM,q¢, der er omhandlet i punkt 3.2.3.2.2.1 eller 3.2.4.1.1.1 i underbilag 7 til bilag XXI til
forordning (EU) 2017/1151, erstattes af basiskoretajets standardmasse, DMp,gis. Er DMy, lavere end
testmassen for et keretgj med lav veerdi, TMy, i interpolationsfamilien, erstattes TM,q af TM;. Er DMy
hgjere end testmassen for et koretgj med hej verdi, TMy, i interpolationsfamilien, erstattes TM,,q af
TMg.

DM,,.s bestemmes efter felgende formel:
DMbasis = MRObasis X BO +25 kg + MVL
hvor:

MROy,s  er basiskeretgjets masse i koreklar stand som defineret i punkt 3.2.5 i bilag XXI til
forordning (EU) 2017/1151

By er karrosseriets massevaerdi pd 1,375

Myt er den masse, der er reprasentativ for keretgjets belastning, dvs. 28 procent af koretgjets
maksimale belastning, hvor keretgjets maksimale belastning defineres som den sterste
tekniske tilladte totalmasse minus basiskeretgjets masse i kereklar stand ganget med B,
minus 25 kg.

Verdien af B justeres senest den 31. oktober 2021 pd grundlag af de delvist opbyggede basiskaretgjers
masse i kereklar stand for alle trinvis feerdigopbyggede keretgjer, der er registreret i kalenderdrene
2018, 2019 og 2020, beregnet efter nedenstdende formler. Den nye veerdi af B, finder anvendelse fra
den 1. januar 2022 til den 31. december 2024.
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1.2.5.

Formel 1:
2020
B — Zi=2018 Ay
(i 2020 -
i=2018 '“1
hvor:
A; er veerdien A, som beregnet i formel 2 for det pagaldende kalenderdr
1 er antallet af delvist opbyggede basiskeretgjer, som danner grundlag for trinvis
feerdigopbyggede koretgjer, der er registreret i kalenderdret
Formel 2:
A= i My
y=—rL
T Xty Mp
hvor:
Ay er gennemsnittet af forholdet mellem M og M, for hvert af kalenderarene 2018-2020
M er det delvist opbyggede basiskoretajs masse i kereklar stand med tilleeg af den tilfgjede
standardmasse som defineret i afsnit 5 i bilag XII til forordning (EF) nr. 692/2008
My, er det delvist opbyggede basiskeretojs masse i kereklar stand
n er antallet af delvist opbyggede basiskoretgjer, som danner grundlag for trinvis

feerdigopbyggede koretgjer, der er registreret i kalenderdret.
b) Rullemodstand for det individuelle karetoj

Basiskoretgjets rullemodstand anvendes med henblik pd punkt 3.2.3.2.2.2 eller 3.2.4.1.1.2 i underbilag
7 til bilag XXI til forordning (EU) 2017/1151.

¢) Frontareal

Hvis et delvist opbygget basiskeretgj tilherer en keremodstandsmatrixfamilie, fastsatter fabrikanten
udtrykket »A;, som omhandlet i punkt 3.2.3.2.2.3 i underbilag 7 til bilag XXI til forordning (EU)
2017/1151 i henhold til en af felgende valgmuligheder:

i) frontarealet for det koretgj, der er reprasentativt for keremodstandsmatrixfamilien, i m?

ii) middelverdien af frontarealet for et koretej med hgj verdi og et koretej med lav vardi i interpola-
tionsfamilien, i m?2

i) frontarealet for et keretoj med hgj verdi i interpolationsfamilien, hvis interpolationsmetoden ikke
anvendes, i m%

Hvis der er tale om et delvist opbygget basiskeretgj, der ikke tilhorer en keremodstandsmatrixfamilie,
anvendes frontarealsvardien for et keretoj med hej vardi i interpolationsfamilien.

Den overvagede CO,-vaerdis reprasentativitet

Kommissionen vurderer hvert ar reprasentativiteten af gennemsnittet af de overvagede CO,-emissioner,
som er indberettet af fabrikanten af basiskeretgjet, sammenlignet med gennemsnittet af de specifikke CO,-
emissioner for de pagaldende trinvis ferdigopbyggede karetajer, der er registreret i det pdgaldende
kalenderdr. Kommissionen underretter fabrikanten af basiskeretgjet om en konstateret afvigelse mellem
disse vardier.

Hvis der konstateres en afvigelse pd 4 % eller derover i hvert af to pd hinanden felgende kalenderar,
anvender Kommissionen gennemsnittet af de specifikke CO,-emissioner fra trinvis feerdigopbyggede
koretojer 1 det feolgende kalenderdr til at beregne de gennemsnitlige specifikke CO,-emissioner for
basiskeretgjets fabrikant eller puljen i det pageeldende ar.«
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b) Punkt 2 affattes séledes:

»2. De i punkt 1 navnte oplysninger tages fra den typeattest, som udstedes af fabrikanten af det pagaldende lette
erhvervskoretgj, eller skal vere i overensstemmelse med den. De oplysninger, der ikke findes i typeattesten, skal
tages fra typegodkendelsesdokumentationen eller fra de oplysninger, som fabrikanten af basiskeretgjet
indberetter i medfer af punkt 1.2.3. Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre
tilstreekkelig nojagtighed i overvagningsproceduren. Hvis der pd typeattesten er specificeret bdde en mindste og
storste masse for et let erhvervskeretoj, anvender medlemsstaterne alene den storste masse med henblik pad
anvendelsen af denne forordning. For keretgjer med dual-fuel-motor (benzin/gas), hvor typeattesterne angiver
specifikke CO,-emissionstal for begge typer braendstof, anvender medlemsstaterne kun den veerdi, der males for
gas.«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/23
af 13. januar 2020

om ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet thiacloprid, jf. Europa-Parlamentets og Raidets
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 markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414/EDF (), seerlig artikel 20, stk. 1, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Thiacloprid blev ved Kommissionens direktiv 2004/99/EF (%) opfert som et aktivstof i bilag I til Rddets direktiv
91/414/EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (%).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet thiacloprid, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udlgber
den 30. april 2020.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af thiacloprid inden for den tidsfrist, der er fastsat i navnte
artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansggningen var fuldstendig.

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

() Kommissionens direktiv 2004/99/EF af 1. oktober 2004 om endring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage acetamiprid og
thiacloprid som aktive stoffer (EUT L 309 af 6.10.2004, s. 6).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastsaettelse af de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(6)

(10)

(11)

(12)

(13)

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoritetenc) og
Kommissionen den 31. oktober 2017.

Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgeengeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes vurderingsrapporten vedrgrende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne, sdledes at de kunne
fremsette bemerkninger hertil, og ivaerksatte en offentlig hering om den. Autoriteten videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen.

Den 22. januar 2019 fremsendte autoriteten sin konklusion () om, hvorvidt thiacloprid kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen.

Autoriteten identificerede en kritisk faktor med hensyn til kontamineringen af grundvand med metabolitter af
thiacloprid. Navnlig kan metabolitterne M30, M34 og M46 forventes at forekomme over parameterverdien for
drikkevand pd 0,1 pg/L i alle relevante scenarier for alle foresldede anvendelser af thiacloprid. Disse metabolitter
giver a priori anledning til betaenkeligheder, da det ikke kan udelukkes, at de har samme kraftfremkaldende
egenskaber som moderstoffet thiacloprid, som er klassificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 () som kreftfremkaldende i kategori 2. Det kan derfor ikke pd nuverende
tidspunkt fastslds, at forekomsten af metabolitter af thiacloprid i grundvandet ikke vil fa uacceptable virkninger pa
grundvandet og skadelige virkninger pd menneskers sundhed. Autoriteten konkluderede ogsa, at vurderingen af
risikoen for vandorganismer, bier og landplanter, der ikke er mélarter, ikke kunne afsluttes pd baggrund af
oplysningerne i dossieret.

Derudover er thiacloprid i henhold til forordning (EF) nr. 12722008 ogs4 klassificeret som reproduktionstoksisk i
kategori 1B. Ansggeren fremlagde oplysninger med det formadl at vise, at menneskers eksponering for thiacloprid
anses for ubetydelig. Autoriteten fremlagde resultatet af vurderingen af oplysningerne i sin konklusion. Set i lyset af
de betaenkeligheder, der er navnt i betragtning 9, er en konklusion om, hvorvidt menneskers eksponering er
ubetydelig med henblik pd punkt 3.6.4 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, dog ikke nedvendig for
afgerelsen af, om godkendelsen af thiacloprid kan fornyes.

I betragtning af disse betaenkeligheder kan aktivstoffet ikke godkendes, jf. artikel 4, stk. 7, i forordning (EF)
nr. 1107/2009.

Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsette bemarkninger til autoritetens konklusion. Derudover
opfordrede Kommissionen i henhold til artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU)
nr. 8442012 ansegeren til at fremsztte sine bemarkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse.
Ansggeren fremsatte sine bemaerkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

Uagtet de argumenter, som ansggeren fremforte, kan de betenkeligheder, der er forbundet med stoffet, imidlertid
ikke anses for at veare athjulpet.

Derfor er det med hensyn til en eller flere reprasentative anvendelser for mindst et plantebeskyttelsesmiddel ikke
blevet fastslaet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt. Godkendelsen af
aktivstoffet thiacloprid ber derfor ikke fornyes, jf. artikel 20, stk. 1, litra b), i naevnte forordning.

Gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor andres.

Medlemsstaterne ber have tilstreekkelig tid til at tilbagekalde godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder thiacloprid.

(") EFSA Journal (2019). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance thiacloprid. EFSA Journal
2019;17(3):5595. doi: 10.2903j.efsa.2019.5595.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mearkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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(17) For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder thiacloprid, og for hvilke medlemsstaterne bevilger en afviklingsperiode
i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber en sidan periode ikke overstige 12 maneder.

(18) Udlebsdatoen for thiacloprid blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/168 (%) forlaenget til
den 30. april 2020 for at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af stoffet udlgber. Da
der er truffet en afgerelse om ikke at forny godkendelsen forud for den forleengede udlebsdato, ber nervarende
forordning imidlertid finde anvendelse hurtigst muligt.

(19) Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan indgives en ny ansegning vedrerende godkendelse af thiacloprid i
henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1107/20009.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Ikke-fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet thiacloprid fornyes ikke.

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

I del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 udgdr reekke 92 vedrerende thiacloprid.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne tilbagekalder godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder thiacloprid som aktivstof, senest
den 3. august 2020.

Artikel 4
Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
skal udlgbe senest den 3. februar 2021.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/168 af 31. januar 2019 om endring af gennemforelsesforordning (EU) nr.
540/2011 for sa vidt angér forleengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne abamectin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria
bassiana, benfluralin, clodinafop, clopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, epoxiconazol,
fenpyroximat, fluazinam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepiquat, Metarhizium anisopliae var. aAnisopliae,
metconazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirimicarb, Pseudomonas chlororaphis stamme: MA 342, pyrimethanil, Pythium oligandrum,
rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61, thiacloprid, tolclofos-methyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii,
Trichoderma harzianum, triclopyr, trinexapac, triticonazol, Verticillium albo-atrum og ziram (EUT L 33 af 5.2.2019, 5. 1).
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Artikel 5
Ikrafttraeeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. januar 2020.

Pd Kommissionens veghe
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/24
af 13. januar 2020

om udvidelse af anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) som en ny fedevareingrediens og om

endring af anvendelsesbetingelser og specifikke meerkningskrav for chiafre (Salvia hispanica) i

henhold til Europa-Parlamentets og Raidets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 (3 om EU-listen over nye fedevarer blev vedtaget i
henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3) T henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen foreleegge et udkast til gennemforel-
sesretsakt om tilladelse til markedsfering i Unionen af en ny fodevare og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Ved Kommissionens beslutning 2009/827/EF () blev det i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 tilladt at
markedsfore chiafre (Salvia hispanica) i Unionen som en ny fedevare til anvendelse i bredprodukter.

(5)  Ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2013/50/EU (*) blev det i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 tilladt
at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) som en ny fedevare til ogsd at omfatte yderligere folgende
fodevarekategorier: bagvaerk, morgenmadscerealier, blandinger af frugter, nedder og fre samt ferdigpakkede
chiafre, der szlges som fre.

(6)  Den 18. september 2015 udstedte Irlands kompetente myndigheder (), jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 258/97 (), et brev om tilladelse til udvidelse af anvendelsen af den nye fedevare chiafre (Salvia hispanica) til
ogsd at omfatte yderligere fodevarekategorier, nemlig drikkevarer af frugtsafter og blandinger af frugt-|
grontsagssafter.

(7)  Den 17. oktober 2017 udstedte @strigs kompetente myndighed () jf. forordning (EF) nr. 258/97, et brev om
tilladelse til udvidelse af anvendelsen af den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica) til ogsd at omfatte yderligere
fodevarekategorier, nemlig frugtsmeorepéleeg.

() EUTL327af11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, s.
72).

(®) Kommissionens beslutning 2009/827[EF af 13. oktober 2009 om tilladelse til markedsfering af chiafre (Salvia hispanica) som en ny
levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 294 af 11.11.2009, s. 14).

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2013/50/EU af 22. januar 2013 om udvidelse af anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 25897 (EUT L 21 af 24.1.2013, 5. 34).

() Brev af 18. september 2015 (https://ec.europa.eu/food|sites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_chia-
seeds-2_en.pdf).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFT L 43 af 14.2.1997, 5. 1).

() Brev af 17. oktober 2017 (https://ec.europa.eu/food|sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-
seeds_en.pdf).
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(8)  Den 2. november 2017 udstedte Spaniens kompetente myndigheder (%), jf. forordning (EF) nr. 258/97, et brev om
tilladelse til udvidelse af anvendelsen af den nye fedevare chiafre (Salvia hispanica) til ogsd at omfatte yderligere
fedevarekategorier, nemlig steriliserede spiseklare maltider baseret pa korn, pseudokornarter og/eller balgfrugter.

(9)  Ved Kommissionens gennemfgrelsesafgorelse (EU) 2017/2354 (°) blev det i henhold til forordning (EF) nr. 258/97
tilladt at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) til ogsd at omfatte yderligere fedevarekategorier, nemlig
yoghurt.

(10) Den 13. april 2017 indgav virksomheden Zentis GmbH & Co. KG en ansegning til Tysklands kompetente
myndighed, jf. artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, om at andre anvendelsesbetingelserne for den nye fodevare
chiafre (Salvia hispanica). Ansegningen indeholdt en anmodning om at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia
hispanica) til at omfatte yderligere fodevarekategorier, nemlig frugtdesserter, frugtblandinger med kokosmalk i en
todelt beholder, frugttilberedninger som lag under mejeriprodukter, samt frugttilberedninger, som skal blandes med
mejeriprodukter, og at ege det maksimale anvendelsesindhold af chiafre (Salvia hispanica) i en allerede godkendt
fedevarekategori, nemlig frugtsmeorepélaeg.

(11) Den 12. september 2017 indgav virksomheden Sanchis Mira S.A. en ansegning til Spaniens kompetente myndighed,
jf. artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, om at udvide anvendelsen af den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica) i
chokolade. Den 25. september 2017 afgav Spaniens kompetente myndighed sin forste vurderingsrapport. Den
ndede i denne rapport frem til den konklusion, at udvidelsen af anvendelsen af og det foresldede anvendelsesindhold
for chiafrg (Salvia hispanica) opfylder kriterierne for nye fedevarer i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97.

(12) Den 17. oktober 2017 videresendte Kommissionen den forste vurderingsrapport til de ovrige medlemsstater. En
medlemsstat gjorde indsigelse mod den generelle sikkerhedsvurdering af den nye faodevare i lyset af den vurdering
fra NDA-panelet under Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) i 2009 (*°), der var et resultat af
den stigende indtagelse af chiafrg (Salvia hispanica) via kosten som folge af det stigende antal godkendte anvendelser.
Den medlemsstat, der gjorde indsigelse, understregede, at selv om individuelle anvendelser — herunder den
foreslaede anvendelse i chokolade ved 3 % — maske er sikre, er der behov for at vurdere den samlede indtagelse via
kosten fra alle godkendte anvendelser siden 2009 — herunder den nuvarende ansggning om at udvide anvendelsen
— og om nedvendigt revidere NDA-panelets sikkerhedsvurdering fra 2009.

(13) Thenhold til artikel 35, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 skal en ansegning om markedsfering af en ny fedevare i
Unionen, der er indgivet til en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, og som
der ikke er truffet endelig beslutning om inden den 1. januar 2018, behandles som en ansggning i henhold til
forordning (EU) 2015/2283.

(14) Ansegningerne om en udvidelse af anvendelsen af chiafrg Salvia hispanica) blev indgivet til en medlemsstat i
overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, og ansegningerne opfylder ligeledes kravene i
forordning (EU) 2015/2283.

(15) Den 2. februar 2018 indgav virksomheden Parry’s Pots Limited (PPL) en ansggning til Kommissionen om at @ndre
anvendelsesbetingelserne for den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica), i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning
(EU) 2015/2283. Ansegningen indeholdt en anmodning om at gge det maksimale anvendelsesindhold af chiafre
(Salvia hispanica) i en allerede godkendt fodevarekategori, nemlig frugtsmeorepalag.

(16) Den 12.juni 2018 indgav virksomheden Naturkost Ubelhér GmbH & Co. KG en ansegning til Kommissionen om at
@ndre anvendelsesbetingelserne for den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica), i henhold til artikel 10, stk. 1, i
forordning (EU) 2015/2283. Ansegningen indeholdt en anmodning om at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia
hispanica) til at omfatte yderligere fodevarekategorier, nemlig chokolade og chokoladevarer.

() Brev af 2. november 2017 (https:|/ec.europa.cuffoodsites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-letter_chia-
seeds-ext-steri_en.pdf).

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2017/2354 af 14. december 2017 om udvidelse af anvendelsen af chiafre (Salvia
hispanica) som en ny fedevareingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (EUT L 336 af
16.12.2017, 5. 49).

(") EFSA Journal (2009);7(4):996.
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(17)

(18)

(19)

(21)

(22)

(23)

Den 15. juni 2018 indgav virksomheden Majami Sp.zo.0.Sp.k. en ansegning til Kommissionen om at @ndre
anvendelsesbetingelserne for den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica), i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning
(EU) 2015/2283. Ansegningen indeholdt en anmodning om at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) til at
omfatte yderligere fadevarekategorier, nemlig sukkervarer.

Den 16. juli 2018 indgav virksomheden The Chia Co en ansegning til Kommissionen om at @ndre anvendelsesbetin-
gelserne for den nye fedevare chiafre (Salvia hispanica), i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.
Ansegningen indeholdt en anmodning om at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) til at omfatte yderligere
folgende fodevarekategorier: sukkervarer, undtagen tyggegummi, mejeriprodukter og mejeriproduktanaloger,
konsumis, frugt- og grentsagsprodukter, korn og kornprodukter, bagveerk, urter, krydderier, smagspraparater,
supper og bouillon, saucer, salater og krydderibaseret smerepdleeg samt proteinprodukter, kosterstatning til
vagtkontrol, fodevarer med angivelser om fravaer eller reduceret forekomst af gluten, ikke-alkoholholdige
drikkevarer, spiseklare snacks og desserter.

Den 3. august 2018 indgav virksomheden Materne SAS en ansegning til Kommissionen om at &endre anvendelsesbe-
tingelserne for den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica), i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EU)
2015/2283. Ansegningen indeholdt en anmodning om at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) til at
omfatte yderligere fedevarekategorier, nemlig kompotter af frugt og/eller grontsager og/eller med korn.

Den 9. januar 2019 indgav virksomheden RFH Produktion AB en ansegning til Kommissionen om at @ndre
anvendelsesbetingelserne for den nye fodevare chiafre (Salvia hispanica), i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning
(EU) 2015/2283. Anspggningen indeholdt en anmodning om at udvide anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) til at
omfatte yderligere fodevarekategorier, nemlig buddinger.

I overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 og i lyset af det stigende antal ansegninger
om godkendelse af en rakke udvidede anvendelser af chiafre (Salvia hispanica), de nye godkendte anvendelser
gennem de senere dr og den deraf folgende stigning i indtagelse af chiafre (Salvia hispanica) via kosten, radferte
Kommissionen sig den 16. juli 2018 med autoriteten og anmodede den om at foretage en vurdering af den samlede
eksponering via kosten for alle potentielle udvidelser af anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) som en ny fedevare.

Den 14. marts 2019 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) as a
novel food for extended uses pursuant to Regulation (EU) 2015/2283« (). Denne udtalelse opfylder kravene i
artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

I denne udtalelse konkluderede autoriteten som svar pd Kommissionens anmodning om en generel vurdering af
sikkerheden uden restriktioner eller forholdsregler vedrerende anvendelsesindholdet, at anvendelsen af chiafre
(Salvia hispanica) i fodevarer, der ikke ved deres fremstilling, forarbejdning eller tilberedning kraever
varmebehandling ved 120 °C eller derover, herunder chokolade, frugtsmerepélag, frugtdesserter, frugtblandinger
med kokosmelk i en todelt beholder, frugttilberedninger som lag under mejeriprodukter, samt frugttilberedninger,
som skal blandes med mejeriprodukter, sukkervarer (undtagen tyggegummi), mejeriprodukter og mejeriprodukt-
analoger, konsumis, frugt- og grentsagsprodukter, ikke-alkoholholdige drikkevarer og kompotter af frugt og/eller
grontsager ogfeller med korn, er sikkert uden nogen swrlige forholdsregler og begraensninger vedrerende deres
anvendelsesindhold. Den pdgaldende videnskabelige udtalelse giver derfor tilstraekkeligt grundlag til at fastsld, at
ovennavnte anvendelser af chiafre (Salvia hispanica) opfylder kravene i artikel 12, stk. 1, i forordning (EU)
2015/2283. Det er derfor hensigtsmassigt, at anvendelsesbetingelserne for chiafre (Salvia hispanica), der er opfert
pa EU-listen over godkendte nye fodevarer, eendres ved at medtage alle ovennzvnte fodevarekategorier og ved at
fierne fastsattelsen af maksimumsindhold og de tilsvarende specifikke markningskrav vedrerende det maksimale
daglige indtag. Selv om anvendelsen af chiafre (Salvia hispanica) i buddinger ikke udtrykkeligt indgik i autoritetens
vurdering, giver udtalelsen tilstraeekkeligt beleeg for ogsd at tillade en udvidelse af anvendelsen af chiafre (Salvia
hispanica) i buddinger, der ikke ved deres fremstilling, forarbejdning eller tilberedning kraever varmebehandling ved
120 °C eller derover. Buddinger skal forstds som en underkategori af de produkter, der almindeligvis betegnes som
desserter, og som normalt er aromatiserede og sede.

(") EFSA Journal (2019);17(4):5657.
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(24) I samme udtalelse tog autoriteten en undersegelse med i sine overvejelser, som autoriteten selv havde indhentet fra
den offentligt tilgaengelige videnskabelige litteratur, og som ikke indgik i den dokumentation, der blev fremlagt af
anspgerne til stotte for de foresldede udvidelser af anvendelsen af chiafrg (Salvia hispanica), der pegede pd den mulige
dannelse af acrylamid, nér chiafre (Salvia hispanica) anvendes i fedevarer, der ved deres fremstilling, forarbejdning
eller tilberedning kraever varmebehandling ved 120 °C eller derover.

(25) Autoriteten vurderede i sin udtalelse, at der er behov for supplerende oplysninger fra ansegerne ogfeller fra
offentligheden for at tage hgjde for den mulige dannelse af acrylamid, nér fedevarer, der indeholder chiafre (Salvia
hispanica), udszttes for varmebehandling ved 120 °C eller derover. I henhold til artikel 11, stk. 4, i forordning (EU)
2015/2283 anmodede autoriteten om supplerende oplysninger fra den relevante anseger vedrerende den
potentielle dannelse af forurenende stoffer dannet under forarbejdning, som kan dannes under forarbejdningen og
produktionen af en fedevare (hos producenten), og/eller nir en fodevare med tilsatte chiafreg (Salvia hispanica) indgar
i madlavning (varmebehandling hos forbrugeren). Den fastsatte frist for indlevering af de supplerende oplysninger
udleber i marts 2020. I mangel af sddanne oplysninger i de indgivne ansegninger udsatte autoriteten
feerdiggerelsen af vurderingen af udvidelsen af anvendelserne af chiafre (Salvia hispanica) i fedevarer, der ved deres
fremstilling, forarbejdning eller tilberedning kraever varmebehandling ved 120 °C eller derover (bagvaerk, korn og
kornprodukter, urter, krydderier, smagspraparater, supper og bouillon, saucer, salater og krydderibaseret
smerepélaeeg samt proteinprodukter, kosterstatning til vagtkontrol som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 609/2013 ('), fedevarer med angivelser om fravar eller reduceret forekomst af gluten i
overensstemmelse med kravene i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 828/2014 ("), spiseklare
snacks og desserter) til det tidspunkt, hvor de supplerende oplysninger foreligger. Som folge heraf rader
Kommissionen pd nuvarende tidspunkt ikke over den nedvendige udtalelse fra autoriteten i henhold til artikel 12,
stk. 1, litra a) og c), i forordning (EU) 2015/2283 med henblik pd godkendelse af udvidelsen af anvendelser, der
indebzrer behandling af chiafre (Salvia hispanica) ved 120 °C eller derover. Der vil derfor blive truffet en yderligere
afgerelse om sddanne anvendelser efter offentliggorelsen af autoritetens relevante udtalelse.

(26) I autoritetens udtalelse blev der ogsé henvist til to rapporter fra den tilgaengelige videnskabelige litteratur, som
forbandt indtagelsen af chiafre (Salvia hispanica) med allergiske reaktioner, og konkluderede pd grundlag heraf, at der
kan forekomme allergiske reaktioner ved indtagelse af chiafre (Salvia hispanica). Eftersom der indtil nu kun er blevet
indberettet disse to tilfeelde af allergi, finder Kommissionen, at der i lyset af det udbredte forbrug af chiafre (Salvia
hispanica) og deres tilstedevaerelse pd EU-markedet og det globale marked i mange dr, ikke bar opferes specifikke
mearkningskrav vedrerende potentielle allergiske reaktioner ved indtagelse af chiafre (Salvia hispanica) pd EU-listen
over godkendte nye fodevarer, for autoriteten har indhentet og vurderet yderligere dokumentation om det
allergifremkaldende potentiale ved chiafre (Salvia hispanica).

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1.  De oplysninger i EU-listen over godkendte nye fodevarer, som er omhandlet i artikel 6 i forordning (EU) 2015/2283
og foreligger i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470, og som vedrerer den nye fedevare chiafre (Salvia hispanica),
andres som angivet i bilaget til naervarende forordning.

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

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fodevarer bestemt til spadbern og smibern,
fodevarer til serlige medicinske formdl og kosterstatning til vaegtkontrol og om ophavelse af Rédets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/39/EF
og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35).

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 828/2014 af 30. juli 2014 om kravene vedrerende information til forbrugerne
om fraveer eller reduceret forekomst af gluten i fedevarer (EUT L 228 af 31.7.2014, s. 5).
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Artikel 2

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 13. januar 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG

Oplysningerne vedrerende »Chiafre (Salvia hispanica)« i tabel 1 i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 20172470 affattes sdledes:

Godkendt ny fodevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fedevare

Supplerende specifikke markningskrav

Andre krav

»Chiafre (Salvia hispanica)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Bradprodukter 5 % (hele eller formalede chiafrg)
Bagvark 10 % hele chiafre
Morgenmadscerealier 10 % hele chiafro

Steriliserede spiseklare maltider baseret
pa korn, pseudokornarter og/eller
belgfrugter

5 % hele chiafro

Blandinger af frugter, nedder og fro

Feerdigpakkede chiafrg, der salges som
fro

Sukkervarer (herunder chokolade og
chokoladevarer), undtagen tyggegum-
mi

Mejeriprodukter (herunder yoghurt) og
mejeriproduktanaloger

Konsumis

Frugt- og grentsagsprodukter (herun-
der frugtsmerepdlag, kompotter med|
uden korn, frugttilberedninger som lag
under mejeriprodukter, eller som skal
blandes med mejeriprodukter, frugt-
desserter, frugtblandinger med kokos-
melk i en todelt beholder)

Ikke-alkoholholdige drikkevarer (her-
under drikkevarer af frugtsafter og
blandinger af frugt-/grentsagssafter)

Den nye fedevare betegnes »chiafrg (Salvia
hispanica)« pd maerkningen af de fodevarer,
der indeholder den«

Buddinger, der ikke ved deres fremstilling,
forarbejdning eller tilberedning kraever
varmebehandling ved 120 °C eller der-
over
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/25
af 13. januar 2020

om andring og berigtigelse af forordning (EF) nr. 1235/2008 om gennemforelsesbestemmelser til
Rédets forordning (EF) nr. 834/2007 for si vidt angdr ordninger for import af ekologiske produkter
fra tredjelande

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 834/2007 af 28. juni 2007 om gkologisk produktion og markning af
gkologiske produkter og om ophavelse af forordning (E@F) nr. 2092/91 (!), serlig artikel 33, stk. 2 og 3, og artikel 38,
litra d), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/848 (}) fastsattes det, at ordningen med kontrolorganer
og -myndigheder, som Kommissionen har godkendt pa grundlag af artikel 33, stk. 3, i forordning (EF) nr. 834/2007
til at fore kontrol og udstede attester i tredjelande med henblik pé import af produkter, som giver akvivalente
garantier, erstattes af en ordning med kontrolorganer og -myndigheder, der er anerkendt af Kommissionen med
henblik pd import af overensstemmende produkter. Den nye importordning, der er fastsat i forordning (EU)
2018/848, finder anvendelse fra den 1. januar 2021. For at sikre, at den nedvendige administrative kapacitet er til
radighed, saledes at der kan ske rettidig anerkendelse af kontrolorganer og -myndigheder under den nye ordning,
ber der fastsattes en frist for modtagelse af nye anmodninger om anerkendelse af kontrolorganer og -myndigheder
med henblik pd akvivalenskontrol i henhold til artikel 10 i Kommissionens forordning (EF) nr. 1235/2008 () og
optagelse af disse kontrolorganer og kontrolmyndigheder pa listen i bilag IV til nevnte forordning. Anmodninger,
der modtages efter naevnte dato, ber ikke leengere kunne komme betragtning.

Produkter, der importeres fra et tredjeland, kan markedsfores pd EU-markedet som gkologiske, hvis de er omfattet af
en kontrolattest, der er udstedt af de kompetente myndigheder, kontrolmyndigheder eller kontrolorganer i et
godkendt tredjeland eller af en godkendt kontrolmyndighed eller et godkendt kontrolorgan. For at sikre
overensstemmelse med artikel 33, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 834/2007, som kraver, at
kontrolattesten ledsager varerne til den forste modtagers bedrift, og for at sikre, at de importerede produkter kan
spores under distribution, herunder transport fra tredjelande, bor det praciseres, at kontrolattesten skal udstedes af
den relevante kontrolmyndighed eller det relevante kontrolorgan pd det tidspunkt, hvor sendingen forlader
eksporttredjelandet eller oprindelsestredjelandet.

Bilag III til forordning (EF) nr. 1235/2008 indeholder en liste over tredjelande, hvis produktionssystemer og
kontrolforanstaltninger for gkologisk produktion af landbrugsprodukter er godkendt som akvivalente med dem,
der er fastsat i forordning (EF) nr. 834/2007.

Japan har meddelt Kommissionen, at landets kompetente myndighed har tilfajet kontrolorganet »Akatonboc til listen
over kontrolorganer, der er godkendt af Japan.

Republikken Korea har meddelt Kommissionen, at dens kompetente myndighed har @ndret navnet pd »Neo
environmentally-friendly« og navn og internetadresse for »Association for Agricultural Products Quality Evaluations.
Republikken Korea har ogsd meddelt Kommissionen, at godkendelsen af kontrolorganet »Korea Agricultural Product
and Food Certification« er blevet trukket tilbage.

() EUTL 189 af 20.7.2007,s. 1.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2018/848 af 30. maj 2018 om gkologisk produktion og mearkning af gkologiske

produkter og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 834/2007 (EUT L 150 af 14.6.2018, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 1235/2008 af 8. december 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Rddets forordning (EF) nr.

834/2007 for sa vidt angdr ordninger for import af gkologiske produkter fra tredjelande (EUT L 334 af 12.12.2008, s. 25).
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(6)

De Forenede Stater har meddelt Kommissionen, at deres kompetente myndighed har tilfejet syv kontrolorganer til
listen over kontrolorganer, som er godkendt af De Forenede Stater med henblik pd @kvivalens i henhold til artikel
33, stk. 2, i forordning (EF) nr. 834/2007, nemlig »CERES¢, »EcoLOGICA S.A«, »Food Safety S.A., »IBD
Certificationse, »Istituto per la Certificazione Etica e Ambientale (ICEA)¢, »\OnMark« og »Perry Johnson Registrar
Food Safety, Inc.«. De Forenede Stater har ogsd anmodet om, at »Global Culturec, »Global Organic Certification
Servicese, »Stellar Certification Services, Inc.¢, »Institute for Marketecology (IMO)«, og »Basin and Range Organics
(BARO)« fjernes fra listen i bilag III til forordning (EF) nr. 1235/2008.

Bilag 1V til forordning (EF) nr. 1235/2008 indeholder en liste over kontrolmyndigheder og -organer, der er
kompetente til at foretage kontrol og udstede attester i tredjelande med henblik pé ackvivalenskontrol.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »A CERT European Organization for Certification S.A«
om @ndring af specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger er Kommissionen néet til den konklusion, at
det er berettiget at udvide godkendelsens anvendelsesomréde for produktkategori A og D til Armenien, De Forenede
Arabiske Emirater, Ghana, Kosovo (%), Kuwait, Oman, Peru, Sudan, Usbekistan og Vietnam.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Argencert SA« om at blive fjernet fra listen i bilag IV til
forordning (EF) nr. 1235/2008. P4 grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er
berettiget at fjerne dette kontrolorgan fra navnte liste.

(10) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Balkan Biocert Skopje« om @ndring af retlig status. P4

grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at erstatte navnet pa dette
kontrolorgan med »Balkan Biocert Macedonia DOOEL Skopjex.

(11) Kommissionen har modtaget en anmodning fra »Basak Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic. Ltd«

om andring af adresse.

(12) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Bioagricert S.r.l.« om @ndring af specifikationer. P4

grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomréde for produktkategori A, B, D og E til Paraguay og Uruguay, for produktkategori A, B og D til
Bolivia og Sri Lanka, for produktkategori A, D og E til Cameroun og for produktkategori A og D til Fiji.

(13) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Biocert International Pvt Ltd« om @ndring af

specifikationer. P4 grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at
udvide godkendelsens anvendelsesomrdde for produktkategori A og D til Afghanistan, Bangladesh, Bhutan,
Myanmar/Burma, Egypten, Filippinerne, De Forenede Arabiske Emirater, Malaysia, Mauritius, Nepal, Oman,
Pakistan, Tanzania, Thailand, og Vietnam, for produktkategori A, D og E til Benin, Etiopien, Mozambique, Nigeria,
Qatar, Rusland, Sudan, Togo, Uganda og Ukraine og for produktkategori D og E til Georgien samt at udvide
godkendelsens anvendelsesomrade for sd vidt angdr Sri Lanka til produktkategori E.

(14) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Bio.inspecta AG« om eandring af specifikationer. P4

grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomréde for produktkategori A, B, D, E og F til Montenegro, Nordmakedonien og Serbien samt at udvide
godkendelsens anvendelsesomréade for s& vidt angdr Albanien, Bosnien-Hercegovina, Georgien, Iran, Kasakhstan,
Kosovo (°), Moldova, Rusland, Tadsjikistan, Ukraine, Usbekistan og Vietnam til produktkategori B, E og F, for sd vidt
angdr Armenien, Libanon og Tanzania til produktkategori B og E, for sd vidt angdr Algeriet og Kirgisistan til
produktkategori B, for sd vidt angdr Tyrkiet til produktkategori E og F og for si vidt angdr Aserbajdsjan til
produktkategori E.

(15) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Bureau Veritas Certification France SAS« om @ndring

af internetadresse og specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at
det er berettiget at traekke godkendelsen for produktkategori E tilbage for sd vidt angar Mauritius.

Denne betegnelse indebarer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med UNSCR 1244 (1999) og ICJ's
udtalelse om Kosovos uathengighedserklaring.
Denne betegnelse indebarer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med UNSCR 1244 (1999) og I(J’s
udtalelse om Kosovos uathaengighedserklering.
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(20)

(22)

(24)

(25)

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »CCPB Srl« om @ndring af specifikationer. P4 baggrund
af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomréde for produktkategori A, C og D til Burkina Faso, Cameroun, Comorerne og Madagaskar samt at
udvide godkendelsens anvendelsesomrade for s vidt angar Elfenbenskysten til produktkategori C og D.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »CERES Certification of Environmental Standards
GmbH« om @ndring af specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at
det er berettiget at udvide godkendelsens anvendelsesomrade for produktkategori C til De Forenede Stater samt at
udvide godkendelsens anvendelsesomrade for s vidt angdr De Forenede Arabiske Emirater til produktkategori A,
for sd vidt angér Chile til produktkategori C og for sd vidt angdr Sydafrika til produktkategori F.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »\DQS Polska sp. z 0.0.« om optagelse pa listen i bilag IV
til forordning (EF) nr. 1235/2008. P grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er
berettiget at godkende dette kontrolorgan for Bosnien-Hercegovina, Kina og Madagaskar for produktkategori A, B og
D.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Ecocert SA« om endring af specifikationer. P&
baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomrade for sd vidt angdr Cuba, De Forenede Arabiske Emirater, Kuwait og Malawi til produktkategori B,
for sd vidt angdr Serbien og Zimbabwe til produktkategori E og for sd vidt angdr Moldova til produktkategori F.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »FairCert Certification Services Pvt Ltd« om optagelse
pa listen i bilag IV til forordning (EF) nr. 1235/2008. P& grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen
konkluderet, at det er berettiget at godkende dette kontrolorgan for Bhutan og Nepal for produktkategori A, B, D og
E og for Indien for produktkategori B, D og E.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »IBD Certificagdes Ltda.« om andring af
specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at
udvide godkendelsens anvendelsesomrdde for produktkategori A og D til Bolivia og Paraguay og for
produktkategori A og E til Mongoliet.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Kiwa BCS Oko-Garantie GmbH« om @ndring af
specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at
udvide godkendelsens anvendelsesomréde for produktkategori A og D til Seychellerne og for produktkategori C til
De Forenede Stater samt at udvide godkendelsens anvendelsesomrade for sd vidt angdr Armenien, Georgien,
Tadsjikistan, Usbekistan og Zambia til produktkategori B, for sd vidt angdr Guatemala til produktkategori C og F og
for sd vidt angdr Den Dominikanske Republik, Ecuador, Honduras, Paraguay, Peru, Serbien og Tyrkiet til
produktkategori F.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Mayacert« om andring af specifikationer. P4 baggrund
af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomrade for produktkategori A og D til Panama og Sri Lanka.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »OneCert International PVT Ltd« om @ndring af
specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at
udvide godkendelsens anvendelsesomréde for produktkategori A og D til Egypten, Jordan, Malaysia og Qatar samt
at udvide godkendelsens anvendelsesomrdde for s vidt angdr De Forenede Arabiske Emirater til produktkategori A
og for s vidt angar Etiopien, Indien, Mozambique, Tanzania og Uganda til produktkategori E.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Organizacién International Agropecuaria« om
@ndring af specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er
berettiget at udvide godkendelsens anvendelsesomride for produktkategori A og D til Colombia samt at udvide
godkendelsens anvendelsesomrade for sd vidt angdr Chile og Uruguay til produktkategori E med undtagelse af de
produkter, der allerede er omfattet af bilag III til forordning (EF) nr. 1235/2008.

Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Servicio de Certificacién CAAE S.L.U« om @ndring af
specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at
udvide godkendelsens anvendelsesomréide for produktkategori A og D til Colombia, Den Dominikanske Republik,
El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua og Panama.
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(27) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Suolo e Salute srl« om @ndring af specifikationer. P4
baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomréde for sé vidt angdr Egypten til produktkategori D.

(28) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Tse-Xin Organic Certification Corporation« om
andring af specifikationer. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er
berettiget at udvide godkendelsens anvendelsesomrdde for produktkategori A til Republikken Korea, for
produktkategori D til Hongkong og Singapore og for produktkategori A og D til Cambodja, Filippinerne,
Indonesien, Laos, Malaysia, Myanmar/Burma, Thailand og Vietnam.

(29) Kommissionen har modtaget og behandlet en anmodning fra »Valsts SIA »Sertifikacijas un testéSanas centrs« om
andring af retlig status. P4 grundlag af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget
at erstatte navnet pa dette kontrolorgan med »SIA »Sertifikacijas un testéSanas centrs«. Kommissionen har desuden
modtaget og behandlet en anmodning fra navnte kontrolorgan om @ndring af specifikationer. P4 baggrund af de
modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det er berettiget at udvide godkendelsens
anvendelsesomréde for sé vidt angdr Hviderusland til produktkategori B, D, E og F og for sa vidt angdr Usbekistan til
produktkategori D, E og F samt at udvide godkendelsens anvendelsesomrade for produktkategori A, B, D, E og F til
Kasakhstan, Moldova og Tadsjikistan og for produktkategori A, B, D og E til Kirgisistan.

(30) P4 grundlag af dokumenter modtaget fra »Agricert — Certifica¢do de Produtos Alimentares lda« blev godkendelsens
anvendelsesomréde for produktkategori A og D udvidet til Guinea ved Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2019/39 (). I denne sag havde kontrolorganet imidlertid fejlagtigt anmodet om en forlengelse for Guinea i
stedet for Guinea-Bissau. P4 baggrund af de modtagne oplysninger har Kommissionen konkluderet, at det derfor er
berettiget at berigtige bilag IV til forordning (EF) nr. 1235/2008. Af hensyn til klarheden og retssikkerheden ber
denne berigtigelse finde anvendelse fra datoen for ikrafttreedelsen af gennemforelsesforordning (EU) 2019/39.

(31) Forordning (EF) nr. 1235/2008 ber derfor @ndres og berigtiges.

(32) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for @kologisk Produktion

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Zndringer af forordning (EF) nr. 1235/2008

I forordning (EF) nr. 1235/2008 foretages folgende aendringer:
1) Artikel 11, stk. 1, affattes saledes:

»1.  Kommissionen overvejer, om et kontrolorgan eller en kontrolmyndighed skal optages pa den liste, der er naevnt i
artikel 10, ndr den har modtaget en anmodning herom fra det pigaldende kontrolorgans eller den pigaldende
kontrolmyndigheds reprasentant udarbejdet pa grundlag af den model, som Kommissionen har stillet til rddighed i
henhold til artikel 17, stk. 2. Kun fuldsteendige anmodninger, der er indgivet senest den 30. juni 2020, tages i
betragtning ved en opdatering af listen.

2) Artikel 13, stk. 2, farste afsnit, affattes sdledes:

»Kontrolattesten udstedes af den relevante kontrolmyndighed eller det relevante kontrolorgan, inden sendingen forlader
eksporttredjelandet eller oprindelsestredjelandet. Den pétegnes af den relevante medlemsstats kompetente myndighed
og udfyldes af den forste modtager pd grundlag af modellen og bemarkningerne i bilag V og ved hjelp af det
elektroniske Traces-system (Trade Control and Expert System), oprettet ved Kommissionens beslutning 2003/24/EF (¥).

(*) Kommissionens beslutning 2003/24/EF af 30. december 2002 om udvikling af et integreret veterinarinformati-
onssystem (EFT L 8 af 14.1.2003, s. 44).«

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/39 af 10. januar 2019 om andring af forordning (EF) nr. 1235/2008 om
gennemforelsesbestemmelser til Ridets forordning (EF) nr. 834/2007 for sd vidt angédr ordninger for import af ekologiske produkter
fra tredjelande (EUT L 9 af 11.1.2019, s. 106).
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3) Bilag IIl eendres som anfert i bilag I til neerverende forordning.

4) Bilag IV @ndres som anfert i bilag II til naervarende forordning.

Artikel 2

Berigtigelse af forordning (EF) nr. 1235/2008

Bilag IV til forordning (EF) nr. 1235/2008 berigtiges som anfert i bilag III til naervaerende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 2 anvendes fra den 31. januar 2019.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. januar 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

I bilag I1I til forordning (EF) nr. 1235/2008 foretages folgende endringer:

(1) Ioplysningerne vedrerende Japan tilfgjes folgende raeekke:

»JP-BIO-038 Akatonbo http:/fwww.akatonbo.or.jp/«

(2) Ipunkt 5 i oplysningerne vedrerende Republikken Korea foretages folgende andringer:
a) Rakkerne vedrgrende kodenummer KR-ORG-019 og KR-ORG-026 erstattes af folgende:

»KR-ORG-019 Neo environmentally-friendly Certification http:/[neoefcc.modoo.at
Center
KR-ORG-026 Kvalitetspolitik for landbrugsprodukter http:/[apgs.kr«

b) Rakken vedrerende kodenummer KR-ORG-001 udgar.
(3) Ipunkt 5 i oplysningerne vedrerende De Forenede Stater foretages folgende endringer:

a) Folgende raekker tilfojes:

»US-ORG-62 CERES http:/[www.ceres-cert.com/
US-ORG-63 EcoLOGICA S.A. http:/[www.eco-logica.com/
US-ORG-64 Food Safety S.A. http://www.foodsafety.com.ar/
US-ORG-65 IBD Certifications http:/fwww.ibd.com.br/
US-ORG-66 Istituto per la Certificazione Etica e Am- http:/[www.icea.info/

bientale (ICEA)
US-ORG-67 OnMark http://onmarkcertification.com/
US-ORG-68 Perry Johnson Registrar Food Safety, Inc. http:/fwww.pjrfsi.com/«

b) Rakkerne vedrgrende kodenummer US-ORG-12, US-ORG-14, US-ORG-54, US-ORG-60 og US-ORG-61 udgar.



L 8/24

Den Europaiske Unions Tidende

14.1.2020

BILAG II

I bilag IV til forordning (EF) nr. 1235/2008 foretages folgende @ndringer:

(1)

(6)

[ punkt 3 i teksten vedrorende »A CERT European Organization for Certification S.A« indsattes folgende rakker i
raekkefolge efter kodenumrene:

»AE-BIO-171 De Forenede X — — X — —
Arabiske
Emirater
AM-BIO-171 Armenien X — — X — —
GH-BIO-171 Ghana X — — X — —
KW-BIO-171 Kuwait X — — X — —
OM-BIO-171 Oman X — — X — —
PE-BIO-171 Peru X — — X — —
SD-BIO-171 Sudan X — — X — —
UZ-BIO-171 Usbekistan X — — X — —
VN-BIO-171 Vietnam X — — X — —
XK-BIO-171 Kosovo (¥) X — — X — —

udtalelse om Kosovos uathengighedserklaring.«

(*) Denne betegnelse indebarer ingen stillingtagen til Kosovos status,

og den er i overensstemmelse med UNSCR 1244/1999 og ICJ's

Teksten vedrerende »Argencert SA« udgar.

I punkt 3 i teksten vedrerende »Bioagricert S.rl.« indsettes folgende rekker i reekkefolge efter kodenumrene:

I teksten vedrerende »Balkan Biocert Skopje« erstattes kontrolorganets navn med »Balkan Biocert Macedonia
DOOEL Skopije.

I teksten vedrorende »Basak Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic. Ltd« affattes punkt 1
sdledes:

»1. Adresse: Cinarli Mahallesi Sehit Polis Fethi Sekin Cad. nr. 3/1006 Konak/[iZMIR, Tyrkiet «.

»BO-BIO-132 Bolivia X X — X — —
CM-BIO-132 Cameroun X — — X X —
FJ-BIO-132 Fiji x — — X — —
LK-BIO-132 Sri Lanka b X — b — —
PY-BIO-132 Paraguay X X — X X —
UY-BIO-132 Uruguay X X — X X —
[ punkt 3 i teksten vedrerende »Biocert International Pvt Ltd« foretages folgende @ndringer:
a) Felgende rakker indszttes i rakkefelge efter kodenumrene:
»AE-BIO-177 | De Forenede X — — X — —
Arabiske Emi-
rater
AF-BIO-177 | Afghanistan X — — X — —
BD-BIO-177 | Bangladesh X — — X — —
BJ-BIO-177 Benin X — — X X —
BT-BIO-177 Bhutan X — — b — —
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EG-BIO-177 Egypten X — — —
ET-BIO-177 Etiopien X — — —
GE-BIO-177 Georgien — — — —
MM-BIO-177 | Myanmar/Bur- X — — _
ma
MU-BIO-177 Mauritius X — — —
MY-BIO-177 | Malaysia X — — —
MZ-BIO-177 | Mozambique b — — _
NP-BIO-177 Nepal X — — _
NG-BIO-177 Nigeria X — — —
OM-BIO-177 Oman X — — _
PH-BIO-177 | Filippinerne X — — —
PK-BIO-177 Pakistan X — — —
QA-BIO-177 Qatar X — — _
RU-BIO-177 Rusland X — — _
SD-BIO-177 | Sudan X — — _
TG-BIO-177 Togo X — — —
TH-BIO-177 Thailand X — — _
TZ-BIO-177 Tanzania X — — —
UA-BIO-177 | Ukraine X — — _
UG-BIO-177 | Uganda X — — —
VN-BIO-177 Vietnam X — — —

b) Rakken vedrgrende Sri Lanka affattes sdledes:

»LK-BIO-177

Sri Lanka

I punkt 3 i teksten vedrerende »Bio.inspecta AG« foretages folgende @ndringer:

a) Folgende rackker indswttes i reekkefolge efter kodenumrene:

»ME-BIO-161 | Montenegro X X — X

MK-BIO-161 Nordmakedo- X X — X
nien

RS-BIO-161 Serbien X X — X«

b) Rakkerne vedrgrende Albanien, Algeriet, Armenien, Aserbajdsjan, Bosnien-Hercegovina, Georgien, Iran,
Kasakhstan, Kosovo, Kirgisistan, Libanon, Moldova, Rusland, Tadsjikistan, Tanzania, Tyrkiet, Ukraine, Usbekistan

og Vietnam affattes saledes:

»AL-BIO-161 | Albanien X X — X

AM-BIO-161 Armenien X X — —

AZ-BIO-161 | Aserbajdsjan X — —

BA-BIO-161 Bosnien-Herce- X X — X
govina
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DZ-BIO-161 | Algeriet X X — X — —
GE-BIO-161 Georgien X X — X X X

IR-BIO-161 Iran X X — X X X
KG-BIO-161 Kirgisistan X X — X — —
KZ-BIO-161 Kasakhstan X X — b X X
LB-BIO-161 Libanon X X — X X —
MD-BIO-161 | Moldova b X — b b b
RU-BIO-161 Rusland X X . X X X
TJ-BIO-161 Tadsjikistan X X — X X X
TR-BIO-161 Tyrkiet X — — X X X
TZ-BIO-161 Tanzania X X — X X —
UA-BIO-161 | Ukraine b X — b b b
UZ-BIO-161 Usbekistan X X . X X X
VN-BIO-161 Vietnam X X — X X X
XK-BIO-161 Kosovo (¥) X X — X X X
(*) Denne betegnelse indebaerer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med UNSCR 1244/1999 og
ICJ's udtalelse om Kosovos uathangighedserkleering.«
(8) Iteksten vedrerende »Bureau Veritas Certification France SAS« foretages folgende andringer:
a) I punkt 2 @ndres internetadressen til folgende: »https://filiereagro.bureauveritas.fr/«.
b) Ipunkt 3 affattes rekken vedrerende Mauritius séledes:
»MU-BIO-165 | Mauritius X — — X — —
(9) Ipunkt 3 i teksten vedrorende »CCPB Srl« foretages folgende andringer:
a) Felgende rackker indszttes i rackkefolge efter kodenumrene:
»BF-BIO-102 | Burkina Faso X — X X — —
CM-BIO-102 Cameroun X — X X — —
KM-BIO-102 Comorerne X — X X — —
MG-BIO-102 | Madagaskar X — X X — —
b) Rakken vedrerende Elfenbenskysten affattes saledes:
»CI-BIO-102 Elfenbensky- X — X X — —
sten
(10) I punkt 3 i teksten vedrerende »CERES Certification of Environmental Standards GmbHc« foretages folgende

@ndringer:

a) Folgende rackke indsaettes i raekkefolge efter kodenumrene:

»US-BIO-140

De Forenede
Stater
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b) Rakkerne vedrerende Chile, De Forenede Arabiske Emirater og Sydafrika affattes sdledes:

»AE-BIO-140 | De Forenede — X —
Arabiske Emi-
rater
CL-BIO-140 Chile X X —
ZA-BIO-140 | Sydafrika — X X«
(11) Efter teksten vedrarende »Control Union Certification« indszttes folgende tekst:
»DQS Polska sp. z o.0.
1. Adresse: ul. Domaniewska 45, 02-672 Warszawa, Polen
2. Internetadresse: www.dgs.pl
3. Berorte kodenumre, tredjelande og produktkategorier:
Produktkategori
Kodenummer Tredjeland
C D F
BA-BIO-181 Bosnien-Herce- — X —
govina
CN-BIO-181 Kina — X —
MG-BIO-181 | Madagaskar — X —

(12) I punkt 3 i teksten vedrerende »Ecocert SA« affattes reekkerne vedrerende Cuba,
Kuwait, Malawi, Moldova, Serbien og Zimbabwe sdledes:

»AE-BIO-154 De Forenede — X —
Arabiske
Emirater
CU-BIO-154 Cuba — X —
KW-BIO-154 Kuwait — X —
MD-BIO-154 Moldova — X X
MW-BIO-154 Malawi — X —
RS-BIO-154 Serbien — X X
ZW-BIO-154 Zimbabwe — X X«
(13) Efter teksten vedrerende »Ekoagros« indsettes folgende tekst:
»FairCert Certification Services Pvt Ltd«
1. Adresse: C 122, GAURIDHAM COLONY, 451001-KHARGONE, Indien
2. Internetadresse: www.faircert.com
3. Berorte kodenumre, tredjelande og produktkategorier:
Produktkategori
Kodenummer Tredjeland
C D F
BT-BIO-180 | Bhutan — X —
IN-BIO-180 Indien — X —
NP-BIO-180 Nepal — X —

4. Undtagelser: omlaegningsprodukter og vin.

5. Optaget indtil: 30. juni 2021«

De Forenede Arabiske Emirater,
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4. Undtagelser: omlaegningsprodukter og vin.
5. Optaget indtil: 30. juni 2021«

(14) Ipunkt 3 i teksten vedrerende »IBD Certificacdes Ltda.« indsettes folgende reekker i rakkefolge efter kodenumrene:

»BO-BIO-122 Bolivia X — — X — —
MN-BIO-122 Mongoliet X — — — X —
PY-BIO-122 Paraguay X — — X — —

(15) Ipunkt 3 i teksten vedrarende »Kiwa BCS Oko-Garantie GmbH« foretages folgende andringer:

a) Felgende rakker indszttes i rakkefolge efter kodenumrene:

»SC-BIO-141 | Seychellerne X — — X — —
US-BIO-141 De Forenede — — X — — —
Stater

b) Rakkerne vedrgrende Armenien, Den Dominikanske Republik, Ecuador, Georgien, Guatemala, Honduras,
Paraguay, Peru, Serbien, Tadsjikistan, Tyrkiet, Usbekistan og Zambia affattes sdledes:

»AM-BIO-141 | Armenien X X — X — —
DO-BIO-141 Den Domini- X — — X — X
kanske Repu-
blik
EC-BIO-141 Ecuador X X X X X X
GE-BIO-141 Georgien X X — X X —
GT-BIO-141 Guatemala X X X X X X
HN-BIO-141 Honduras X
PE-BIO-141 Peru X
PY-BIO-141 Paraguay X
RS-BIO-141 Serbien X
TJ-BIO-141 | Tadsjikistan —
TR-BIO-141 Tyrkiet X
UZ-BIO-141 | Usbekistan —
ZM-BIO-141 Zambia —

(16) Ipunkt 3 i teksten vedrerende »Mayacert« indsattes folgende raekker i raekkefolge efter kodenumrene:

»LK-BIO-169

Sri Lanka

PA-BIO-169

Panama

(17) Ipunkt 3 i teksten vedrorende »OneCert International PVT Ltd« foretages folgende @ndringer:

a) Folgende raekker indszttes i reekkefolge efter kodenumrene:

»EG-BIO-152

Egypten

JO-BIO-152

Jordan
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MY-BIO-152 | Malaysia X — — X — —

QA-BIO-152 Qatar X — — X — —

b) Rakkerne vedrerende Etiopien, De Forenede Arabiske Emirater, Indien, Mozambique, Tanzania og Uganda affattes

sdledes:
»AE-BIO-152 | De Forenede X — — X — —
Arabiske Emi-
rater
ET-BIO-152 Etiopien X — — X X —
IN-BIO-152 Indien — — — X X —
MZ-BIO-152 | Mozambique X — — X X —
TZ-BIO-152 Tanzania X — — X X —
UG-BIO-152 | Uganda X — — X X —

(18) Punkt 3 i teksten vedrerende »Organizacién International Agropecuaria« foretages folgende @ndringer:

a) Felgende rakke indseettes i reekkefolge efter kodenumrene:

»CO-BIO-110 | Colombia X — — X — —

b) Rakken vedrerende Chile og Uruguay affattes siledes:

»CL-BIO-110 Chile X — X X X —

UY-BIO-110 Uruguay X X X X X —

(19) Ipunkt 3 i teksten vedrorende »Servicio de Certificacion CAAE S.L.U« indszttes folgende tekst i rekkefolge efter

kodenumrene:
»CO-BIO-178 Colombia X — — X — —
DO-BIO-178 Den Domini- X — — X — —
kanske Re-
publik
GT-BIO-178 Guatemala X — — X — —
HN-BIO-178 Honduras X — — X — —
NI-BIO-178 Nicaragua X — — X — —
PA-BIO-178 Panama X — — X — —
SV-BIO-178 El Salvador X — — X — —

(20) Ipunkt 3 i teksten vedrerende »Suolo e Salute srl« affattes reekken vedrorende Egypten siledes:

»EG-BIO-150 Egypten X — — X — —

(21) Ipunkt 3 i teksten vedrerende »Tse-Xin Organic Certification Corporation« indsttes folgende raekker i rekkefolge
efter kodenumrene:

»HK-BIO-174 Hongkong — — — X — —

ID-BIO-174 Indonesien X — — X — —

KH-BIO-174 Cambodja X — — X — —
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KR-BIO-174 Republikken —
Korea
LA-BIO-174 Laos —
MM-BIO-174 Myan- —
mar/Burma
MY-BIO-174 Malaysia —
PH-BIO-174 Filippinerne —
SG-BIO-174 Singapore —
TH-BIO-174 Thailand —
VN-BIO-174 Vietnam —
(22) Iteksten vedrerende »Valsts SIA »Sertifikacijas un testéSanas centrs«« foretages folgende @ndringer:
a) Kontrolorganets navn @ndres til »SIA »Sertifikacijas un testéSanas centrsc«.
b) Ipunkt 3 foretages folgende endringer:
i) Folgende raekker indsettes i reekkefolge efter kodenumrene:
»KG-BIO-173 | Kirgisistan X X — X X —
KZ-BIO-173 | Kasakhstan X X — X X X
MD-BIO-173 | Moldova X X — X X X
TJ-BIO-173 | Tadsjikistan X X — X X X«
ii) Reekkerne vedrerende Hviderusland og Usbekistan affattes sdledes:

»BY-BIO-173 | Hviderusland X X — X X X
UZ-BIO-173 | Usbekistan X X — X X X«
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BILAG III

I punkt 3 i bilag IV til forordning (EF) nr. 1235/2008 i teksten vedrerende »Agricert — Certificacio de Produtos
Alimentares ldac« affattes linjen vedrerende Guinea saledes:

»GW-BIO-172

Guinea-Bissau
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS AFGORELSE (EU) 2020/26
af 13. januar 2020

om @ndring af bilag A til den monetere konvention mellem Den Europaiske Union og
Fyrstendemmet Monaco
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til den monetare konvention af 29. november 2011 mellem Den Europziske Union og Fyrstendemmet
Monaco (), serlig artikel 11, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 11, stk. 2, i den monetare konvention mellem Den Europaiske Union og Fyrstendemmet
Monaco (herefter benzvnt »den monetare konvention«) skal Fyrstendemmet Monaco anvende de bestemmelser,
som Den Franske Republik har vedtaget til gennemferelse af EU’s retsakter om kreditinstitutters aktiviteter og

tilsynet med disse samt om forebyggelse af systemiske risici i de betalings- og verdipapirafviklingssystemer, der er
anfort i bilag A til den monetzare konvention.

(2)  Bilag A @ndres i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3, i den monetzre konvention, der siger, at listen i bilag A til
konventionen skal ajourferes af Kommissionen ved hver @ndring af de pagaldende tekster, og hver gang Den
Europaiske Union vedtager en ny tekst.

(3)  Den Europaiske Union har vedtaget nye tekster, og der er foretaget @ndringer i allerede eksisterende tekster i bilag A.

(4)  Bilag A til den monetare konvention ber derfor eendres —
VEDTAGET DENNE AFG@ORELSE:

Eneste artikel

Bilag A til den monetare konvention mellem Den Europaiske Union og Fyrstendemmet Monaco erstattes af bilaget til
nervarende afgorelse.

Denne afgarelse treeder i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. januar 2020.

Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() EUTC 23 af 28.1.2012, s. 13.
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BILAG

«BILAG A

Lovgivning geeldende for kreditinstitutters aktiviteter og tilsynet med disse samt om forebyggelse af systemiske risici i betalings- og
veerdipapirafviklingssystemer

1 Med hensyn til bestemmelserne galdende for kreditinstitutter
Rédets direktiv 86/635/EQF af 8. december 1986 om bankers og andre penge- og finansieringsinstitutters
arsregnskaber og konsoliderede regnskaber (EFT L 372 af 31.12.1986, s. 1)

aendret ved:

2 Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/65/EF af 27. september 2001 om andring af direktiv
78/660/EQF, 83/349/EQF og 86/635/EDF for sa vidt angdr vaerdiansattelsesregler for visse
selskabsformers samt bankers og andre penge- og finansieringsinstitutters drsregnskaber og konsoliderede
regnskaber (EFT L 283 af 27.10.2001, s. 28)

3 Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2003/51EF af 18. juni 2003 om @ndring af direktiv 78/660/EQF,
83/349/EQF, 86/635/EQDF og 91/674/EDF om drsregnskaber og konsoliderede regnskaber for visse
selskabsformer, banker og andre penge- og finansieringsinstitutter samt forsikringsselskaber (EUT L 178 af
17.7.2003,s. 16)

4 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/46/EF af 14. juni 2006 om &ndring af Rédets direktiv
78/660/EQF om drsregnskaberne for visse selskabsformer, 83/349/EGF om konsoliderede regnskaber,
86/635/EQF om bankers og andre penge- og finansieringsinstitutters drsregnskaber og konsoliderede
regnskaber og 91/674/EQF om forsikringsselskabers drsregnskaber og konsoliderede regnskaber (EUT L
224 af 16.8.2006,s. 1)

5 Rédets direktiv 89/117/EQF af 13. februar 1989 om de forpligtelser med hensyn til offentliggarelse af
arsregnskabsdokumenter, der pahviler de i en medlemsstat etablerede filialer af kreditinstitutter og
finansieringsinstitutter med hjemsted uden for denne medlemsstat (EFT L 44 af 16.2.1989, s. 40)

6 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/26/EF af 19. maj 1998 om endelig afregning i betalings-
systemer og vaerdipapirafviklingssystemer (EFT L 166 af 11.6.1998, s. 45)

endret ved:

7 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/44/EF af 6. maj 2009 om @ndring af direktiv 98/26/EF om
endelig afregning i betalingssystemer og verdipapirafviklingssystemer og direktiv 200247 [EF om aftaler
om finansiel sikkerhedsstillelse for s vidt angar forbundne systemer og galdsfordringer (EUT L 146 af
10.6.2009, 5. 37)

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/78EU af 24. november 2010 om @ndring af direktiv
98/26/EF, 2002/87[EF, 2003/6/EF, 2003/41/EF, 2003/71[EF, 2004/39/EF, 2004/109/EF, 2005/60]EF,
2006/48EF, 2006/49/EF og 2009/65/EF for sa vidt angar de befgjelser, der er tillagt Den Europziske
Tilsynsmyndighed (Den Europziske Banktilsynsmyndighed), Den Europaiske Tilsynsmyndighed (Den
Europziske Tilsynsmyndighed for Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsordninger) og Den Europziske
Tilsynsmyndighed (Den Europziske Vardipapir- og Markedstilsynsmyndighed) (EUT L 331 af
15.12.2010, s. 120)

9 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 648/2012 af 4. juli 2012 om OTC-derivater, centrale
modparter og transaktionsregistre (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 1)

10 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 909/2014 af 23. juli 2014 om forbedring af
vardipapirafviklingen i Den Europaiske Union og om vaerdipapircentraler samt om sndring af direktiv
98/26/EF og 2014/65/EU samt forordning (EU) nr. 236/2012 (EUT L 257 af 28.8.2014, 5. 1)
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11

12

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF af 4. april 2001 om sanering og likvidation af
kreditinstitutter (EFT L 125 af 5.5.2001, s. 15)

endret ved:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for genopretning og
afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af Ridets direktiv 82/891/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF, 2002/47 [EF, 2004/25/EF, 2005/56/EF, 2007/36|EF,
2011/35/EU, 2012/30/EU og 2013/36EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012
(EUTL 173 af 12.6.2014, 5. 190)

13

14

15

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/47 [EF af 6. juni 2002 om aftaler om finansiel sikkerheds-
stillelse (EFT L 168 af 27.6.2002, s. 43)

endret ved:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/44/EF af 6. maj 2009 om @ndring af direktiv 98/26/EF om
endelig afregning i betalingssystemer og verdipapirafviklingssystemer og direktiv 200247 [EF om aftaler
om finansiel sikkerhedsstillelse for s vidt angdr forbundne systemer og galdsfordringer (EUT L 146 af
10.6.2009, 5. 37)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for genopretning og
afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af Ridets direktiv 82/891/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF, 2002/47 [EF, 2004/25EF, 2005/56/EF, 2007/36|EF,
2011/35/EU, 2012/30/EU og 2013/36EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012
(EUTL 173 af 12.6.2014, 5. 190)

16

17

18

19

20

21

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/87 [EF af 16. december 2002 om supplerende tilsyn med
kreditinstitutter, forsikringsselskaber og investeringsselskaber i et finansielt konglomerat og om @ndring af
Radets direktiv 73/239/EQF, 79/267 [EQF, 92/49/EQF, 92/96/EDF, 93/6/EDF og 93/22/EGF samt
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/78 [EF og 2000/12/EF (EUT L 35 af 11.2.2003, s. 1) og om de
tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant

@ndret ved:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/1/EF af 9. marts 2005 om @ndring af Radets direktiv
73/239/EQF, 85/611/EQF, 91/675/EDF, 92/49EGF og 93/6/EDF og af direktiv 94/19/EF, 98/78/EF,
2000/12[EF, 2001/34/EF, 2002/83/EF og 2002/87[EF med henblik pé indferelse af en ny organisations-
struktur for udvalg vedrerende finansielle tjenesteydelser (EUT L 79 af 24.3.2005, s. 9)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/25/EF af 11. marts 2008 om @ndring af direktiv 2002/87/
EF om supplerende tilsyn med kreditinstitutter, forsikringsselskaber og investeringsselskaber i et finansielt
konglomerat, for sd vidt angdr de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (EUT L 81 af
20.3.2008, s. 40)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/78EU af 24. november 2010 om @ndring af direktiv
98/26/EF, 2002/87 [EF, 2003/6/EF, 2003/41/EF, 2003/71[EF, 2004/39/EF, 2004/109/EF, 2005/60/EF,
2006/48EF, 2006/49/EF og 2009/65/EF for sd vidt angar de befgjelser, der er tillagt Den Europziske
Tilsynsmyndighed (Den Europaiske Banktilsynsmyndighed), Den Europaiske Tilsynsmyndighed (Den
Europziske Tilsynsmyndighed for Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsordninger) og Den Europziske
Tilsynsmyndighed

(Den Europziske Veerdipapir- og Markedstilsynsmyndighed) (EUT L 331 af 15.12.2010, s. 120)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/89/EU af 16. november 2011 om @ndring af direktiv
98/78/EF, 2002/87[EF, 2006/48 EF og 2009/138/EF for sa vidt angar det supplerende tilsyn med
finansielle enheder i et finansielt konglomerat (EUT L 326 af 8.12.2011, s. 113)

Med undtagelse af afsnit V:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adgang til at udeve virksomhed
som kreditinstitut og om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om @ndring af direktiv
2002/87 [EF og om ophavelse af direktiv 2006/48/EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338)
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22 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/110/EF af 16. september 2009 om adgang til at optage og
udeve virksomhed som udsteder af elektroniske penge og tilsyn med en sddan virksomhed, @ndring af
direktiv 2005/60/EF og 2006/48/EF og ophavelse af direktiv 2000/46EF (EUT L 267 af 10.10.2009, s. 7)

endret ved:

23 Med undtagelse af afsnit V:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adgang til at udeve virksomhed
som kreditinstitut og om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om andring af direktiv
2002/87EF og om ophavelse af direktiv 2006/48/EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338)

24 Med undtagelse af afsnit Il og IV:

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/2366 af 25. november 2015 om betalingstjenester i det
indre marked, og om @ndring af direktiv 2002/65/EF, 2009/110/EF og 2013/36/EU og forordning (EU)
nr. 1093/2010 og om ophavelse af direktiv 2007/64/EF (EUT L 337 af 23.12.2015, s. 35)

25 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1093/2010 af 24. november 2010 om oprettelse af en
europeaisk tilsynsmyndighed (Den Europziske Banktilsynsmyndighed), om andring af afgerelse nr.
716/2009/EF og om ophavelse af Kommissionens afgerelse 2009/78/EF (EUT L 331 af 15.12.2010, s.
12)

aendret ved:

26 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1022/2013 af 22. oktober 2013 om @ndring af
forordning (EU) nr. 1093/2010 om oprettelse af en europzisk tilsynsmyndighed (Den Europziske
Banktilsynsmyndighed) for s vidt angdr overdragelsen af specifikke opgaver til Den Europaiske
Centralbank i henhold til Radets forordning (EU) nr. 1024/2013 (EUT L 287 af 29.10.2013, 5. 5)

27 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/17[EU af 4. februar 2014 om forbrugerkreditaftaler i
forbindelse med fast ejendom til beboelse og om @ndring af direktiv 2008/48/EF og 2013/36/EU og
forordning (EU) nr. 1093/2010 (EUT L 60 af 28.2.2014, s. 34)

28 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for genopretning og
afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om andring af Radets direktiv 82/891/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF, 2002/47[EF, 2004/25/EF, 2005/56/EF, 2007/36/EF,
2011/35/EU, 2012/30/EU og 2013/36EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012
(EUTL 173 af 12.6.2014, 5. 190)

29 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 806/2014 af 15. juli 2014 om ensartede regler og en
ensartet procedure for afvikling af kreditinstitutter og visse investeringsselskaber inden for rammerne af en
feelles afviklingsmekanisme og en felles afviklingsfond og om @ndring af forordning (EU) nr. 1093/2010
(EUTL 225 af 30.7.2014, 5. 1)

30 Med undtagelse af afsnit Il og IV:

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/2366 af 25. november 2015 om betalingstjenester i det
indre marked, og om @ndring af direktiv 2002/65/EF, 2009/110/EF og 2013/36/EU og forordning (EU)
nr. 1093/2010 og om ophavelse af direktiv 2007/64/EF (EUT L 337 af 23.12.2015, s. 35)
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31

32

33

34

35

36

37

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 648/2012 af 4. juli 2012 om OTC-derivater, centrale
modparter og transaktionsregistre (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 1) og om de tilknyttede niveau 2-
foranstaltninger, hvor det er relevant

@ndret ved:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 575/2013 af 26. juni 2013 om tilsynsmaessige krav til
kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 176 af
27.6.2013,s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for genopretning og
afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af Ridets direktiv 82/891/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF, 2002/47 [EF, 2004/25/EF, 2005/56/EF, 2007/36/EF,
2011/35/EU, 2012/30/EU og 2013/36EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012
(EUTL 173 af 12.6.2014, 5. 190)

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 600/2014 af 15. maj 2014 om markeder for
finansielle instrumenter og om @ndring af forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 173 af 12.6.2014, s. 84)
og om de tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant

aendret ved:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/1033 af 23. juni 2016 om andring af forordning
(EU) nr. 600/2014 om markeder for finansielle instrumenter, forordning (EU) nr. 596/2014 om
markedsmisbrug og forordning (EU) nr. 909/2014 om forbedring af veerdipapirafviklingen i Den
Europaiske Union og om veerdipapircentraler (EUT L 175 af 30.6.2016, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/849 af 20. maj 2015 om forebyggende foranstaltninger
mod anvendelse af det finansielle system til hvidvask af penge eller finansiering af terrorisme, om @ndring
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 648/2012 og om ophzvelse af Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2005/60/EF samt Kommissionens direktiv 2006/70/EF (EUT L 141 af 5.6.2015, s. 73)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2365 af 25. november 2015 om gennemsigtighed
af veerdipapirfinansieringstransaktioner og vedrerende genanvendelse samt om andring af forordning
(EU) nr. 648/2012 (EUT L 337 af 23.12.2015, s. 1) for s vidt angdr kreditinstitutter

38

39

40

41

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 575/2013 af 26. juni 2013 om tilsynsmaessige krav til
kreditinstitutter og investeringsselskaber og om sndring af forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 176 af
27.6.2013, s. 1) og om de tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant

endret ved:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/2395 af 12. december 2017 om e@ndring af
forordning (EU) nr. 575/2013 for sa vidt angdr overgangsordninger for afbedning af virkningen af
indferelsen af IFRS 9 pé kapitalgrundlaget og for behandlingen af eksponeringer mod visse offentlige
enheder, der er denomineret i en hvilken som helst medlemsstats valuta, som store eksponeringer (EUT L
345 af 27.12.2017,s.27)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/2401 af 12. december 2017 om endring af
forordning (EU) nr. 575/2013 om tilsynsmassige krav til kreditinstitutter og investeringsselskaber (EUT L
347 af 28.12.2017,s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/630 af 17. april 2019 om @ndring af forordning
(EU) nr. 575/2013, for sd vidt angér krav til minimumsdakning af tab for misligholdte eksponeringer (EUT
L 11 af 25.4.2019,s. 4)
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42 Med undtagelse af afsnit V:

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adgang til at udeve virksomhed
som kreditinstitut og om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om andring af direktiv
2002/87[EF og om ophavelse af direktiv 2006/48/EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338)
og om de tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant

endret ved:

43 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for genopretning og
afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af Ridets direktiv 82/891/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF, 2002/47 [EF, 2004/25EF, 2005/56/EF, 2007/36/EF,
2011/35/EU, 2012/30/EU og 2013/36EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012
(EUTL 173 af 12.6.2014, 5. 190)

44 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/49/EU af 16. april 2014 om indskudsgarantiordninger
(omarbejdet) (EUTL 173 af 12.6.2014, s. 149)

45 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/59/EU af 15. maj 2014 om et regelsat for genopretning og
afvikling af kreditinstitutter og investeringsselskaber og om @ndring af Ridets direktiv 82/891/EQF og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/24/EF, 2002/47[EF, 2004/25/EF, 2005/56/EF, 2007/36|EF,
2011/35/EU, 2012/30/EU og 2013/36EU samt forordning (EU) nr. 1093/2010 og (EU) nr. 648/2012
(EUTL 173 af 12.6.2014, 5. 190) og om de tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant

aendret ved:

46 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/2399 af 12. december 2017 om andring af direktiv
2014/59/EU for sé vidt angér usikrede galdsinstrumenters prioritetsraeckkefolge ved insolvens (EUT L 345
af 27.12.2017,s. 96)

47 Med hensyn til bestemmelserne geldende for kreditinstitutter, undtagen artikel 34-36 og afsnit III:
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/65/EU af 15. maj 2014 om markeder for finansielle
instrumenter og om @ndring af direktiv 2002/92/EF og direktiv 2011/61/EU (omarbejdning) (EUT L 173
af 12.6.2014, s. 349) og om de tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant

@ndret ved:

48 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 909/2014 af 23. juli 2014 om forbedring af
vaerdipapirafviklingen i Den Europaiske Union og om verdipapircentraler samt om endring af direktiv
98/26/EF og 2014/65/EU samt forordning (EU) nr. 236/2012 (EUT L 257 af 28.8.2014, 5. 1)

49 Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2016/1034 af 23. juni 2016 om @ndring af direktiv
2014/65/EU om markeder for finansielle instrumenter (EUT L 175 af 30.6.2016, s. 8)

50 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 909/2014 af 23. juli 2014 om forbedring af
vardipapirafviklingen i Den Europaiske Union og om vaerdipapircentraler samt om sndring af direktiv
98/26/EF og 2014/65/EU samt forordning (EU) nr. 236/2012 (EUT L 257 af 28.8.2014, 5. 1)

endret ved:

51 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/1033 af 23. juni 2016 om andring af forordning
(EU) nr. 600/2014 om markeder for finansielle instrumenter, forordning (EU) nr. 596/2014 om
markedsmisbrug og forordning (EU) nr. 909/2014 om forbedring af veerdipapirafviklingen i Den
Europaeiske Union og om veerdipapircentraler (EUT L 175 af 30.6.2016, s. 1)
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52 Med hensyn til bestemmelserne geldende for kreditinstitutter
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 600/2014 af 15. maj 2014 om markeder for
finansielle instrumenter og om @ndring af forordning (EU) nr. 648/2012 (EUT L 173 af 12.6.2014, s. 84)

@ndret ved:

53 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/1033 af 23. juni 2016 om @ndring af forordning
(EU) nir. 600/2014 om markeder for finansielle instrumenter, forordning (EU) nr. 596/2014 om
markedsmisbrug og forordning (EU) nr. 909/2014 om forbedring af vaerdipapirafviklingen i Den
Europaiske Union og om veerdipapircentraler (EUT L 175 af 30.6.2016, s. 1)

54 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2365 af 25. november 2015 om gennemsigtighed
af vaerdipapirfinansieringstransaktioner og vedrerende genanvendelse samt om andring af forordning
(EU) nr. 648/2012 (EUT L 337 af 23.12.2015, s. 1) for s vidt angér kreditinstitutter

55 Med undtagelse af afsnit IIl og IV:

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/2366 af 25. november 2015 om betalingstjenester i det
indre marked, og om @ndring af direktiv 2002/65/EF, 2009/110/EF og 2013/36/EU og forordning (EU)
nr. 1093/2010 og om ophavelse af direktiv 2007/64/EF (EUT L 337 af 23.12.2015, s. 35) og om de
tilknyttede niveau 2-foranstaltninger, hvor det er relevant.»
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/27
af 13. januar 2020
om forlengelse af godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af

produkttype 8

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (!), seerlig artikel 14, stk. 5,

efter horing af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, og

ud fra felgende betragtning:

(1)

Aktivstoffet propiconazol blev optaget i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (?) til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 8, og i henhold til artikel 86 i forordning (EU) nr. 528/2012 anses det derfor
for at vere godkendt i henhold til navnte forordning, idet godkendelsen er underlagt de specifikationer og
betingelser, der er fastsat i bilag I til naevnte direktiv.

Godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 udlgber den 31. marts
2020. Der blev i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet en ansggning
om fornyelse af godkendelsen af propiconazol den 1. oktober 2018.

Finlands kompetente vurderingsmyndighed meddelte den 8. februar 2019 Kommissionen, at den i henhold til artikel
14, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 havde truffet afgerelse om, at det var nedvendigt at foretage en
fuldsteendig vurdering af ansegningen. I henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 skal den
kompetente vurderingsmyndighed foretage en fuldstendig vurdering af ansegningen senest 365 dage efter dens
validering.

Den kompetente vurderingsmyndighed kan, hvis det er relevant, anmode ansggeren om at fremlaegge tilstreekkelige
oplysninger til at foretage vurderingen, jf. naevnte forordnings artikel 8, stk. 2. I sa fald stilles fristen pd 365 dage i
bero for en periode, der ikke ma overstige 180 dage i alt, medmindre en leengere suspension er begrundet i arten af
de anmodede oplysninger eller serlige omstandigheder.

Senest 270 dage efter modtagelsen af en anbefaling fra den kompetente vurderingsmyndighed skal Det Europaiske
Kemikalieagentur (i det folgende benavnt »agenturet«) udarbejde en udtalelse om fornyet godkendelse af aktivstoffet
og fremlaegge den for Kommissionen, jf. artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Det mé derfor antages, at godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 af
drsager, der ikke kan tilskrives ans@geren, vil udlebe, inden der er truffet afgorelse om fornyelse heraf. Derfor ber den
galdende godkendelse af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 forlaenges i
tilstraekkelig lang tid til, at ansegningen kan behandles.

I betragtning af at propiconazol er klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1B, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*), og derfor opfylder udelukkelseskriteriet, der er fastsat i artikel 5, stk. 1,
litra ¢), i forordning (EU) nr. 528/2012, ber godkendelsen efter yderligere dreftelser med medlemsstaterne
forleenges i en kortere periode. Det foreslés derfor at forleenge godkendelsen til den 31. marts 2021.

Uden hensyn til godkendelsens udlgbsdato er propiconazol fortsat godkendt til anvendelse i biocidholdige produkter
af produkttype 8, under forudszatning af at specifikationerne og betingelserne i bilag I til direktiv 98/8 EF overholdes

EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998, 5. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 forleenges indtil den 31. marts
2021.

Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. januar 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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