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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/997
af 23. maj 2023

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2021/17 om oprettelse af en liste over variationer,
der ikke kraever vurdering, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/6

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerle-
gemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF ('), sarlig artikel 60, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2021/17 (%) indeholder en liste over variationer, der ikke krever
vurdering.

(2)  Det Europaiske Lagemiddelagentur (ragenturet<) og koordinationsgruppen for veterinzrlegemidler (»CMDv«)
anbefalede den 20. december 2022 Kommissionen at andre punkt B.12 og B.24 i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/17 for at afspejle den seneste udvikling. Bade agenturet og CMDv modtog anmodninger om
klassificering af tre andringer af betingelserne i en markedsforingstilladelse, der ikke er opfert i bilaget til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/17, og som ikke var fremkommet tidligere som variationer, der ikke kraever
vurdering. Disse @ndringer vedrerer produktionsudstyr eller processer i forbindelse med produktionsudstyr og
andringer i forhold til den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse.

(3)  Kommissionen tog hensyn til rddgivningen fra agenturet og CMDv, kriterierne i artikel 60, stk. 2, i forordning
(EU) 2019/6 samt alle nedvendige betingelser og de fleste af de nuvarende dokumentationskrav for at sikre, at de
nye variationer, der ikke kraever vurdering, ikke udger en risiko for folke- eller dyresundheden eller for miljget.

(4)  Gennemferelsesforordning (EU) 2021/17 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed for at medtage disse nye
typer variationer, som i gjeblikket ikke er opfert i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/17.

(5)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinaerla-
gemidler —

() EUTL4af7.1.2019, s. 43.
() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/17 af 8. januar 2021 om oprettelse af en liste over variationer, der ikke kraever
vurdering, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 (EUT L 7 af 11.1.2021, s. 22).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/17 @ndres som angivet i bilaget til neervaerende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Punkt B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2021/17 andres séledes:
1) Inr. 12 tilfgjes folgende litra:
»h) | — af produktionsudstyr (hvis beskrevet i dossieret), her- | £ndringen md ikke medfere andringer i|£ndring af de(t) relevante afsnit i dossieret.c

under processer i forbindelse med udstyret

produktionsprocessen eller produktets kvalitet.

2) Nr. 24 affattes sdledes:

»24

Udskiftning eller tilfajelse af en fremstiller med ansvar for:

Fremstilleren eller stedet skal allerede indgd i Unionens
IT-systemer til lagring og levering af organisatoriske data.

Stedet skal vaere beharigt godkendt og skal inspiceres pa
tilfredsstillende vis.

Andring af de(t) relevante afsnit i dossieret, herunder
batchdata, alt efter hvad der er relevant.

Erkleering fra den sagkyndige person.«

kY
=

— batchfrigivelse, herunder batchkontrol eller test af et
sterilt eller ikke-sterilt feerdigprodukt

Zndringen md ikke finde anvendelse pa et biologisk eller
immunologisk legemiddel.

Overforsel af metoden fra det gamle til det nye sted skal
veare afsluttet med positivt resultat.

=

— batchfrigivelse, herunder ikke batchkontrol eller test af
et sterilt eller ikke-sterilt feerdigprodukt

Mindst ét batchkontrol-|teststed forbliver inden for EGQS
eller i et land, hvor der findes en operationel aftale med
passende anvendelsesomrdde om gensidig anerkendelse
af god fremstillingspraksis (MRA) mellem det
pageldende land og EU, som er i stand til at udfere
produkttest med henblik pa batchfrigivelse inden for
E@S.

€C0T'sYe

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€/9cT 1
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/998
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351 som et aktivstof i bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF ().

(2) T henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, jf. del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den 15. august 2024.

(4)  Den 30. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351 til Danmark som rapporterende medlemsstat og Nederlandene som medrapporterende
medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, 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 gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26). Denne forordning blev erstattet af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740, men finder dog i henhold til artikel 17 i navnte forordning fortsat anvendelse pa
proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en
forordning, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere,
forleenger godkendelsesperioden til den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 20. juni 2019. I sit udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse foresldr den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351.

(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde ogsa det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 27. september 2021 fremsendte autoriteten sin konklusion (%), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til
Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-
351 samt et udkast til denne forordning for Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder hhv. den
14. oktober 2022 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, 1 gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, sine bemaerkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje gennemgdet og taget i
betragtning.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4
i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsztte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6,
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Iser ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved
indtagelse via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, og hesten af afgreder, der er beregnet pd at blive spist
friske, medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

(14) For at ege tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 ikke pavirker menneskers
sundhed, ber ansegeren endvidere fremlagge flere data vedrerende tilbagegangen i taetheden af levedygtige sporer
af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 pa spiselige plantedele fra det tidspunkt, hvor plantebeskyttel-
sesmidlet, der indeholdt dette aktivstof, blev anvendst, til hesttidspunktet, eller indtil den malte koncentration er
mindre end 10° CFU/g.

(15) Det ber desuden kraeves, at medlemsstaterne ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, er sarligt opmarksomme pd at beskytte
sprojteforere og arbejdstagere.

(16) Gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

() EFSA Journal, doi: https:[[doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879
http://www.efsa.europa.eu
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(17) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/689 () forleengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki ABTS-351 til den 15. august 2024 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden
godkendelsen af aktivstoffet udleber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forlengede
udlebsdato, ber nervarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, som opfert i bilag I, fornyes pa de betingelser,
der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for s vidt angdr godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14) stamme AM65-52,
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana stamme ATCC 74040 og
GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, malathion, mepanipyrim,
metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (tidligere »T. harzianumc)
stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianume«) stamme T11, Trichoderma gamsii (tidligere »T. viride)
stamme ICC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram (EUT L 91 af
29.3.2023,s. 1).



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

[UPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
stoffets godkendelse

Sarlige bestemmelser

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

1.juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraver, at der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, sarlig tilleg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmearksomme pé:

— Dbeskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hen-
syn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sen-
sibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige varne-
midler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser
og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at
sikre, at graenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejds-
dokument SANCO/[12116/2012 (3, overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende risikobegrensende
foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pa to dage mellem anvendel-
sen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringi-
ensis subsp. kurstaki ABTS-351, og hesten af afgreder, der er
beregnet pd at blive spist friske, medmindre malte eller estimerede
restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuring-
iensis subsp. kurstaki ABTS-351, der ved hesten er mindre end 10°
CFUg.
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Almindeligt anvendt navn,

- 1
identifikations-nr. IUPAC-navn Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
stoffets godkendelse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlagge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sd vidt angdr:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs. for kél og
tomater), der vedrerer tilbagegangen i taetheden af levedygtige
sporer af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 pa spise-
lige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyt-
telsesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hesttidspunktet,
eller indtil den mélte koncentration er under 10° CFU/g, herunder
lagerstabilitetsdata for mikroorganismerne fra preveudtagningen
til sporetellingsanalysen. De relevante metoder og protokoller,
der skal anvendes, aftales mellem ansggeren og den rapporte-
rende medlemsstat Ansggeren skal forelegge de gnskede oplys-
ninger inden den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:

1) Idel A udgar nr. 195.

2) Idel B indsettes folgende:

Nr. AlmipdeligF an.vendt 14V | TUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Udlabsdato for stoffets Sarlige bestemmelser
identifikations-nr. godkendelse
»162 | Bacillus thuringiensis Ikke Ingen relevante 1.juli 2023 30. juni 2038 Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
subsp. kurstaki ABTS-351 | relevant urenheder artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 krever, at der

tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-
351, seerlig tilleeg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmzrksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som poten-
tielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede person-
lige vaernemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetin-
gelser og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsproces-
sen for at sikre, at graeenserne for mikrobiologisk kontamine-
ring, jf. arbejdsdokument SANCO/12116/2012 (3,
overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende
risikobegransende foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pd to dage mellem
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351, og hesten af
afgroder, der er beregnet pa at blive spist friske, medmindre
mélte eller estimerede restkoncentrationsdata viser en kon-
centration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g, som anbefalet af
EFSA.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlagge yderligere oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for s vidt angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs. for kal
og tomater), der vedrarer tilbagegangen i taetheden af leve-
dygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-
351 pa spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen
af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof,
til hesttidspunktet, eller indtil den malte koncentration er
under 10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroor-
ganismerne fra preveudtagningen til sporetallingsanalysen.
De relevante metoder og protokoller, der skal anvendes, afta-
les mellem ansegeren og den rapporterende medlemsstat
senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).«
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/999
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme
AM65-52, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis stamme AM65-52 som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF ().

(2) I henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52, jf. del A i bilaget til
gennemfprelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udleber den 15. august 2024.

(4)  Den 27. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis stamme AM65-52 til Sverige som rapporterende medlemsstat og til Spanien som medrapporterende
medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 27. juli 2018. I sit udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse foreslir den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, 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 Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde ogsa det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 12. november 2020 fremsendte autoriteten sin konklusion (%), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis stamme AM65-52 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009, til Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse om Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
stamme AM65-52 samt et udkast til denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
hhv. den 19. maj 2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremszette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ('), sine bemarkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemerkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(I11) Det er med hensyn til et eller flere repraesentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52, fastsldet, at godkendelseskriterierne i
artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6,
i forordning (EF) nr. 1107/2009, i tilfelde af ansogninger om godkendelse til brug i spiselige afgrader. Iser bor det,
som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved indtagelse via kosten, kraves, at medlemsstater i
vurderingen af ansggninger om godkendelse af produkter, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
stamme AM65-52 til brug i afgreder, der er beregnet pd at blive spist, fastsatter en minimumsperiode mellem
anvendelsen af disse produkter og hesten af afgrader, der er beregnet pa at blive spist friske.

(14) Det ber desuden kraves, at medlemsstater i vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52, er serligt opmerksomme pd at beskytte
sprojteforerne og arbejdstagerne.

(15) Gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(16) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 () forleengede godkendelsesperioden for Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52 til den 15. august 2024 for at gare det muligt at afslutte fornyelses-
processen, inden godkendelsen af aktivstoffet udleber. Men da en afggrelse om fornyelse er blevet truffet forud for
denne forlengede udlgbsdato, ber narvarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

() EFSA Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Konklusioner — Peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance B. thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52. EFSA Journal, 2020, doi: 10.2903j.efsa.2020.6317.

() Denne forordning blev erstattet af forordning (EU) 2020/1740, men finder dog fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelsen af
godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forleenger godkendelsesperioden til
den 27. marts 2024 eller en senere dato.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angér forleengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14)
stamme AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana
stamme ATCC 74040 og GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl,
malathion, mepanipyrim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(tidligere »T. harzianum«) stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianum«) stamme T11, Trichoderma gamsii
(tidligere »T. viride«) stamme 1CC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram
(EUTL 91 af 29.3.2023, 5. 1).
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(17) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52, som opfert i bilag I, fornyes pa de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 aendres som angivet i bilag II til naervaerende forordning.

Artikel 3

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1

Udlgbsdato for

Almi'ndeligF an.vendt navi, [UPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato stoffets Serlige bestemmelser
identifikations-nr.
godkendelse
Bacillus thuringiensis subsp. Ikke relevant Ingen relevante 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,

israelensis stamme AM65-52
Kultursamling: nr. ATCC 1276

urenheder

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kreever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport vedrerende
fornyelse om Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52,
serlig tilleg [ og I1.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serlig
opmarksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn
til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibilise-
rende stoffer

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
greenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO[12116/2012, overholdes (?)

— beskyttelsen af vilde bestavere og vandorganismer (f.eks. hvirvellose
akvatiske dyr navnlig fra den taksonomiske gruppe Diptera) i tilfaelde
af brug pd dbne marker. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte speci-
fikke risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende
foranstaltninger sdsom:

— egnede personlige vaernemidler for sprejteferere, der anvender pro-
dukter, som indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme
AMO65-52;

— Itilfelde af godkendelse af brug pd spiselige afgrader skal der vaere en
minimumsperiode pa tre dage mellem anvendelsen af plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52, og hesten af afgrader, der er beregnet pd at blive spist fri-
ske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata viser
en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. israelensis AM65-52,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 194 om Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AM65-52.

2) Idel B indsettes folgende:

Udlgbsdato for

Nr.: Alm%ndeli'g't anyendt [UPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato stoffets Searlige bestemmelser
navn, identifikations-nr.
godkendelse
»161 | Bacillus thuringiensis | Ikke relevant Ingen relevante 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemfgrelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i

subsp. israelensis urenheder

stamme AM65-52

Kultursamling: nr.
ATCC 1276

artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 krever, at der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
vedrgrende fornyelse om Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme
AM65-52, seerlig tilleg I og IL.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmearksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn

til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibilise-
rende stoffer

producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO[12116/2012, overholdes ()

beskyttelsen af vilde bestovere og vandorganismer (f.eks. hvirvellose
akvatiske dyr navnlig fra den taksonomiske gruppe Diptera) i tilflde
af brug pa abne marker. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte spe-
cifikke risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger sdsom:
— egnede personlige vaernemidler for sprojteforere, der anvender pro-

dukter, som indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme
AM65-52

[tilfeelde af godkendelse af brug pa spiselige afgrader skal der veere en
minimumsperiode pé tre dage mellem anvendelsen af plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52, og hesten af afgreder, der er beregnet pd at blive spist
friske, medmindre mélte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52, der ved hasten er mindre end 10° CFU/g.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

L 136/16

Den Europaiske Unions Tidende 24.5.2023

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1000
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai -GC-91, jf. Europa-
Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Kommissionens direktiv 2008/113/EF (3 indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme GC-91 som et aktivstof i bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF ().

I henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91, jf. del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den 15. august 2024.

Den 29. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus-thuringiensis subsp.
aizawai stamme GC-91 til Nederlandene som rapporterende medlemsstat og til Tyskland som medrapporterende
medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

Ansegeren fremlagde ogsé de supplerende dossierer, der kraeves i henhold til artikel 6 i gennemferelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 31. juli 2018. I sit udkast til
vurderingsrapport vedrgrende fornyelse foreslir den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91.

EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, s. 6).

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemearkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde ogsd det supplerende sammenfattende dossier tilgaengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 30. september 2020 fremsendte autoriteten sin konklusion (%), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme GC-91 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
til Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme
GC-91 samt et udkast til denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder hhv. den
19. maj 2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (’), sine bemeaerkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansegeren fremsatte sine bemerkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91, fastsldet, at godkendelseskriterierne i
artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsztte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6,
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Iser ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved
indtagelse via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder Bacillus thuringiensis subsp aizawai stamme GC-91 og hesten af afgreder, der er beregnet pé at blive spist
friske, medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme
GC-91, der ved hasten er mindre end 10° CFU/g.

(14) For at ege tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp aizawai stamme GC-91 ikke pavirker menneskers
sundhed, ber anseggeren endvidere fremlagge flere data vedrerende tilbagegangen i teetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91 pd spiselige plantedele fra det tidspunkt, hvor plantebeskyttel-
sesmidlet, der indeholdt dette aktivstof, blev anvend, til hesttidspunktet, eller indtil den mélte koncentration er
mindre end 10° CFU/g.

(15) Det ber desuden kraves, at medlemsstater i vurderingen af ansggninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91, er sarligt opmarksomme pd at beskytte
sprojteforerne og arbejdstagerne og pé at beskytte vilde bestovere.

(16) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

() EFSA Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Konklusioner — Peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance B. thuringiensis subsp. aizawai strain GC-91. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903 j.efsa.2020.6293.

() Denne forordning blev erstattet af forordning (EU) 2020/1740, men finder dog fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelsen af
godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forlenger godkendelsesperioden til
den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(17) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/689 (%) forleengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme GC-91 til den 15. august 2024 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden
godkendelsen af aktivstoffet udleber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forlengede
udlebsdato, ber nervarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91, som opfert i bilag I, fornyes pd de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angér forleengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14)
stamme AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana
stamme ATCC 74040 og GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl,
malathion, mepanipyrim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(tidligere »T. harzianum«) stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianum«) stamme T11, Trichoderma gamsii
(tidligere »T. viride«) stamme 1CC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram
(EUTL 91 af 29.3.2023, 5. 1).



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai GC-91

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

1.juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraver, at der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91, srlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmearksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hen-
syn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige veer-
nemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser
og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at
sikre, at greenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejds-
dokument SANCO[12116/2012, overholdes (})

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og hum-
lebier). Anvendelsesbetingelserne skal omfatte specifikke risiko-
begransende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende risikobegrensende
foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pé to dage mellem anvendel-
sen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringi-
ensis subsp. aizawai GC-91, og hasten af afgrader, der er beregnet
pa at blive spist friske, medmindre maélte eller estimerede restkon-
centrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai GC-91, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

€C0T'sYe

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

61/9€1 1



Almindeligt anvendt navn,

- 1
identifikations-nr. IUPAC-navn Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sd vidt angdr:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs. kerne-
frugt, druer og tomater), der vedrerer tilbagegangen i teetheden
af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91
pa spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen af et plan-
tebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hesttids-
punktet, eller indtil den mélte koncentration er under 10° CFU/g,
herunder lagringsstabilitetsdata for mikroorganismerne fra pro-
veudtagningen til sporetellingsanalysen. De relevante metoder
og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren og
den rapporterende medlemsstat. Ansggeren skal foreleegge de
gnskede oplysninger senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

07/9¢1 1

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€C0TS e


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II
I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) Tdel A udgér nr. 193.
2) Idel B indsettes folgende:
Nr.: Almiiréc:relltiigﬁtkzg\(/;r:il;rr'lavn, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato sto[gf(: zbgsc()ij]t;;nfg;se Sarlige bestemmelser
»160 | Bacillus thuringiensis subsp. |Ikke Ingen relevante 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i

aizawai GC-91

relevant

urenheder

artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 krever, at der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91,
serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmearksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som poten-
tielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede person-
lige vaernemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljgbetingel-
ser og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for
at sikre, at greenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf.
arbejdsdokument SANCO/12116/2012, overholdes ()

— Dbeskyttelsen af vilde bestevere (navnlig honningbilarver og
humlebier). Anvendelsesbetingelserne skal omfatte specifikke
risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende
risikobegraensende foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pé to dage mellem anven-
delsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thu-
ringiensis subsp. aizawai GC-91, og hesten af afgreder, der er
beregnet pa at blive spist friske, medmindre malte eller estime-
rede restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stamme GC-91, der ved hesten er
mindre end 10° CFU/g.

€C0T'sYe

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

12/9¢1 1



Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

[UPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
stoffets godkendelse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlagge yderligere oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for sd vidt angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrade (dvs. kerne-
frugt, druer og tomater), der vedrerer tilbagegangen i teetheden
af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
GC-91 pa spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen
af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof,
til hesttidspunktet, eller indtil den maélte koncentration er
under 10° CFU/g, herunder lagringsstabilitetsdata for mikroor-
ganismerne fra preveudtagningen til sporetallingsanalysen.
De relevante metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales
mellem ansggeren og den rapporterende medlemsstat. Ansg-
geren skal foreleegge de onskede oplysninger senest den
13. december 2025.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

7Tlost 1

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€C0TS e


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2023/1001
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Med Kommissionens direktiv 2007/6/EF (%) blev Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713 optaget i bilag I til Rddets
direktiv 91/414/EQF (*) under navnet Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713.

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

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713, jf. del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den 15. august 2024.

Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 8442012 (%)
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713 til
Tyskland som rapporterende medlemsstat og Danmark som medrapporterende medlemsstat inden for den tidsfrist,
der er fastsat i naevnte artikel.

Ansegeren fremlagde de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen antagelig.

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) og
Kommissionen den 4. juni 2018. I sit udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse foreslog den rapporterende
medlemsstat at forny godkendelsen af aktivstoftet Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713.

EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 20076 /EF af 14. februar 2007 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage metrafenon, Bacillus
subtilis, spinosad og thiamethoxam som aktive stoffer (EUT L 43 af 15.2.2007, s. 13).

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og de ovrige
medlemsstater, sdledes at de kunne fremsatte bemeerkninger hertil, jf. artikel 12, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 11072009, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne bemerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde ogsd det supplerende sammenfattende dossier tilgaengeligt for offentligheden.

(8)  Den 16. april 2021 fremsendte autoriteten sin konklusion (°) om, hvorvidt aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens
stamme QST 713 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til
Kommissionen. Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrgrende fornyelse samt et udkast til forordning
om Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713 for Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder hhv. den
13. oktober 2022 og 25. januar 2023.

(9)  Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsztte sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ('), sine bemarkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemzrkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(10) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoftet Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i
forordning (EF) nr. 11072009 er opfyldt.

(11) Godkendelsen af Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713 ber derfor fornyes.

(12) Det er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme
forordnings artikel 6, og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden nedvendigt at @ndre
visse betingelser for godkendelsen af aktivstoffet. Kommissionen mener navnlig, at Bacillus amyloliquefaciens stamme
QST 713 er en mikroorganisme efter betydningen i forordning (EF) nr. 1107/2009, for hvilken et bekymrende
kritisk forhold er identificeret med hensyn til bier. Derfor er det nedvendigt at indfere specifikke risikobegraensende
foranstaltninger for at sikre tilstrackkelig beskyttelse af bier.

(13) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor endres.

(14) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 (*) forlengede godkendelsen til den 15. august 2024 for
at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af aktivstoffet udlgber. Men da en afgorelse
om fornyelse er blevet truffet forud for denne forleengede udlgbsdato, ber nervaerende forordning finde anvendelse
inden denne dato.

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

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain QST 713 (formerly Bacillus subtilis
strain QST 713): https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2021.6381.

() Denne forordning blev erstattet af forordning (EU) 2020/1740, men finder dog fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelsen af
godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forleenger godkendelsesperioden til
den 27. marts 2024 eller en senere dato.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angér forleengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14)
stamme AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana
stamme ATCC 74040 og GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl,
malathion, mepanipyrim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(tidligere »T. harzianum«) stamme ICC012, T25 og TV1, »Trichoderma atroviride« (tidligere »T. harzianum«) stamme T11, »Trichoderma
gamsii« (tidligere »T. viride«) stamme ICC080, »Trichoderma harzianum« stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og
ziram (EUT L 91 af 29.3.2023,s. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6381
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet
Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713, som opfert i bilag I til nervaerende forordning,
fornyes pé de betingelser, der er fastsat i samme bilag.
Artikel 2

Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til neervaerende forordning.

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

Det anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG 1

Udlgbsdato for

Almi'ndeli'gF an.vendt navn, | TUPAC- Renhed (') Godkendelsesdato stoffets Serlige bestemmelser
identifikations-nr. navn
godkendelse
Bacillus amyloliquefaciens Ikke | Nominelt indhold af Bacillus 1.juli 2023 30. juni 2038 | Ved godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus
stamme QST 713 relevant | amyloliquefaciens stamme QST amyloliquefaciens stamme QST 713 til sprejtning udenders, og for at sikre

713 i det tekniske produkt og
den tekniske formulering er
Minimum: 1 x 10" CFU kg
Maksimum: 3 x 10" CFU kg
Ingen relevante urenheder

beskyttelse af organismer uden for malgruppen, herunder bier:

— mé medlemsstaterne kun tillade anvendelse til blomstrende planter eller ved
forekomst af blomstrende ukrudt pa marken uden for biernes daglige foura-
geringsperiode

— skal medlemsstaterne indfere risikobegraensende foranstaltninger, der har til
formal at begranse afdrift til omrdder uden for marken (f.eks. under hensyn-
tagen til anvendelse af stedpudezoner og dyser til mindskelse af afdriften).

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29, stk. 6, i

forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til konklusionerne i

den reviderede vurderingsrapport vedrerende fornyelse om Bacillus

amyloliquefaciens stamme QST 713, seerlig tilleg I og IL

Desuden skal medlemsstaterne vaere sarligt opmearksomme pé:

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og kvalitets-
kontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at graenserne for
mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdokument SANCO/12116/2012,
overholdes (3

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet og
anvendt i plantebeskyttelsesprodukter

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stoffer,
og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse for anven-
delse.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten om fornyelse.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgdr nr. 138 om Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST 713.
2) Idel B indsettes folgende:

Almindeligt anvendt IUPAC- Udlgbsdato for .
Nr. navn, identifikations-nr. navn Renhed () Godkendelsesdato stoffets godkendelse Sarlige bestemmelser
»158 | Bacillus amyloliquefaciens | Ikke Nominelt indhold af 1.juli 2023 30. juni 2038 Ved godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus
stamme QST 713 relevant | Bacillus amyloliquefaciens amyloliquefaciens stamme QST 713 til sprejtning udenders, og for at sikre

stamme QST 713 i det
tekniske produkt og den
tekniske formulering er
Minimum: 1 x 10"
CFUkg

Maksimum: 3 x 10"
CFU/kg

Ingen relevante
urenheder

beskyttelse af organismer uden for malgruppen, herunder bier:

— mé medlemsstaterne kun tillade anvendelse til blomstrende planter
eller ved forekomst af blomstrende ukrudt pd marken uden for biernes
daglige fourageringsperiode

— skal medlemsstaterne indfere risikobegransende foranstaltninger, der
har til formadl at begranse afdrift til omrdder uden for marken (f.eks.
under hensyntagen til anvendelse af stedpudezoner og dyser til mind-
skelse af afdriften).

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til

konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport vedrgrende fornyelse

om Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713, seerlig tillaeg I og II.

Desuden skal medlemsstaterne vaere sarligt opmarksomme pé:

— producentens garanti for streng overholdelse af miljgbetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO[12116/2012, overholdes (?

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet og
anvendt i plantebeskyttelsesprodukter

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til,
at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende
stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betin-
gelse for anvendelse.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1002
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-
1857, jf. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF (%).

(2) I henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, jf. del A i bilaget til
gennemfprelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udleber den 15. august 2024.

(4)  Den 29. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 til Nederlandene som rapporterende medlemsstat og til Tyskland som
medrapporterende medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i neevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrarende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 11. oktober 2018. I sit
udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse foreslog den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, 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 Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemearkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 30. september 2020 fremsendte autoriteten sin konklusion (%), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009, til Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme
ABTS-1857 samt et udkast til denne forordning for Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder hhv.
den 19. maj 2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (’), sine bemeaerkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansegeren fremsatte sine bemerkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, fastsldet, at godkendelseskriterierne i
artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Isar ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved indtagelse
via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus
thuringiensis subsp aizawai stamme ABTS-1857, og hesten af afgreder, der er beregnet pd at blive spist friske,
medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-
1857, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

(14) For at ege tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp aizawai stamme ABTS-1857 ikke pavirker
menneskers sundhed, ber ansegeren endvidere fremlaegge flere data vedrerende tilbagegangen i tatheden af
levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 pa spiselige plantedele fra det
tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidlet, der indeholdt dette aktivstof, blev anvendst, til hesttidspunktet, eller indtil
den malte koncentration er mindre end 10° CFU/g.

(15) Det ber desuden kraves, at medlemsstater i vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, er sarligt opmarksomme pé at beskytte
sprojteforerne og arbejdstagerne og pé at beskytte vilde bestovere.

(16) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

() EFSA Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Konklusioner — Peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance B. thuringiensis subsp. aizawai strain ABTS-1857. EFSA Journal, 2020, doi: 10.2903j.efsa.2020.6294.

() Denne forordning blev erstattet af forordning (EU) 2020/1740, men finder dog fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelsen af
godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forlenger godkendelsesperioden til
den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(17) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/689 (%) forleengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme ABTS-1857 til den 15. august 2024 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen,
inden godkendelsen af aktivstoffet udlgber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne
forleengede udlgbsdato, ber narvarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, som opfert i bilag I, fornyes pa de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angér forleengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14)
stamme AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana
stamme ATCC 74040 og GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl,
malathion, mepanipyrim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(tidligere »T. harzianum«) stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianum«) stamme T11, Trichoderma gamsii
(tidligere »T. viride«) stamme 1CC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram
(EUTL 91 af 29.3.2023, 5. 1).



BILAG 1
Almindeligt anvendt navn, IUPAC- . Udlgbsdato for .
identifikations-nr. navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
Bacillus thuringiensis subsp. Tkke Ingen relevante urenheder 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemferelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
aizawai stamme ABTS-1857 | relevant artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om

Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, sarlig tillaeg I

og IL.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig

opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn
til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibili-
serende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige vaernemidler er
en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012, overholdes (3

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og humle-
bier). Anvendelsesbetingelserne skal omfatte specifikke risikobe-
graensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende risikobegraensende

foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pé to dage mellem anvendelsen
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme ABTS-1857, og hesten af afgroder, der er
beregnet til at blive spist friske, medmindre malte eller estimerede
restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringi-
ensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, der ved hesten er mindre
end 10° CFU/g.
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Almindeligt anvendt navn, IUPAC-
identifikations-nr. navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Seerlige bestemmelser

Ansggeren skal fremlagge yderligere oplysninger for Kommissionen,

medlemsstaterne og autoriteten for sd vidt angdr:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrade (dvs. peberfrugter
og tomater), der vedrerer tilbagegangen i taetheden af levedygtige
sporer af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857
pa spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen af et plante-
beskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hasttidspunk-
tet, eller indtil den mélte koncentration er under 10° CFU/g, herun-
der  lagringsstabilitetsdata ~ for ~ mikroorganismerne  fra
proveudtagningen til sporetzllingsanalysen. De relevante metoder
og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansggeren og den
rapporterende medlemsstat. Ansggeren skal foreleegge de gnskede
oplysninger senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 193.
2) Idel B indsettes folgende:

Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

»159

Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme
ABTS-1857

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1.juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
stamme ABTS-1857, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig

opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som
potentielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede
personlige veernemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljgbetin-
gelser og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsproces-
sen for at sikre, at graenserne for mikrobiologisk kontamine-
ring, jf.  arbejdsdokument  SANCO/12116/2012,
overholdes ()

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og
humlebier). Anvendelsesbetingelserne skal omfatte speci-
fikke risikobegransende foranstaltninger, hvis det er rele-
vant.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

[UPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende

risikobegransende foranstaltninger:

— Der skal vare en minimumsperiode pa to dage mellem
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, og
hesten af afgrader, der er beregnet til at blive spist friske,
medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
stamme ABTS-1857, der ved hesten er mindre end 10°
CFU/g.

Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for

Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for s vidt

angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs.
peberfrugter og tomater), der vedrerer tilbagegangen i tat-
heden af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 pa spiselige plantedele fra tids-
punktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil
den malte koncentration er under 10° CFU/g, herunder lag-
ringsstabilitetsdata for mikroorganismerne fra proveudtag-
ningen til sporetzllingsanalysen. De relevante metoder og
protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren
og den rapporterende medlemsstat. Ansegeren skal fore-
leegge de onskede oplysninger senest den 13. december
2025«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1003
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348 som et aktivstof i bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF ().

(2) T henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, jf. del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den 15. august 2024.

(4)  Den 28. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348 til Danmark som rapporterende medlemsstat og Nederlandene som medrapporterende
medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, 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 gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26). Denne forordning blev erstattet af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 (EUT L 392 af 23.11.2020, s. 20), men finder dog i henhold til artikel 17 i nevnte
forordning fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udleber for den
27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den
27. marts 2021 eller senere, forleenger godkendelsesperioden til den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 28. juni 2019. I sit udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse foresldr den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki EG2348.

(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde ogsa det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 2. marts 2021 fremsendte autoriteten sin konklusion (°), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til
Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrarende fornyelse af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348
samt et udkast til denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder hhv. den 5. juli
2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, 1 gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, sine bemaerkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje gennemgdet og taget i
betragtning.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, fastslet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i
forordning (EF) nr. 11072009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsztte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6,
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Iser ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved
indtagelse via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, og hesten af afgrader, der er beregnet pa at blive spist friske,
medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration afBacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, der ved
hesten er mindre end 10° CFU/g.

(14) For at ege tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 ikke pévirker menneskers
sundhed, ber ansegeren endvidere fremlagge flere data vedrerende tilbagegangen i taetheden af levedygtige sporer
af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 pa spiselige plantedele fra det tidspunkt, hvor plantebeskyttel-
sesmidlet, der indeholdt dette aktivstof, blev anvendt, til hesttidspunktet, eller indtil den malte koncentration er
mindre end 10° CFU/g.

(15) Det ber desuden kraeves, at medlemsstaterne ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, er serligt opmarksomme pé at beskytte
sprojteforere og arbejdstagere.

(16) Gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(®) EFSA Journal, doi: https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2021.6495. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6495
http://www.efsa.europa.eu

24.5.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 136/37

(17) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/689 () forleengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 til den 15. august 2024 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden
godkendelsen af aktivstoffet udleber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forlengede
udlebsdato, ber nervarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, som opfert i bilag I, fornyes pé de betingelser, der
er fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for s vidt angdr godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14) stamme AM65-52,
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana stamme ATCC 74040 og
GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, malathion, mepanipyrim,
metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (tidligere »T. harzianumc)
stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianume«) stamme T11, Trichoderma gamsii (tidligere »T. viride)
stamme ICC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram (EUT L 91 af
29.3.2023,s. 1).



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,

Udlgbsdato for

N R [UPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato stoffets Searlige bestemmelser
identifikations-nr.
godkendelse
Bacillus thuringiensis subsp. Ikke Ingen relevante urenheder 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemferelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
kurstaki EG2348 relevant artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 krever, at der

tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarlig
opmearksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som poten-
tielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede person-
lige vaernemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljgbetin-
gelser og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsproces-
sen for at sikre, at greenserne for mikrobiologisk kontamine-
ring, jf. arbejdsdokument SANCO[12116/2012 (),
overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende
risikobegraensende foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pd to dage mellem
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, og hesten af
afgreder, der er beregnet pa at blive spist friske, medmindre
mélte eller estimerede restkoncentrationsdata viser en kon-
centration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG23438,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angér:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs. for
kernefrugt og grentsager af Solanaceae i frugtperioden), der
vedrorer tilbagegangen i tatheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 pa spiselige plan-
tedele fra tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hosttidspunktet,
eller indtil den mélte koncentration er under 10° CFU/g, her-
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Alm1.nde11.g.t an.vendt navi, [UPAC-navn Renhed ()
identifikations-nr.

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

under lagerstabilitetsdata for mikroorganismerne fra prove-
udtagningen til sporetallingsanalysen. De relevante metoder
og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren
og den rapporterende medlemsstat senest den 13. december
2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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BILAG II

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 195.

2) Idel B indsaettes folgende:

Udlgbsdato for

Almindeligt anvendt navn, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets

Nr.: . o
identifikations-nr. godkendelse

Sarlige bestemmelser

»163 | Bacillus thuringiensis subsp. | Ikke relevant Ingen relevante 1.juli 2023 30. juni 2038
kurstaki EG2348 urenheder

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er
omhandlet i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

nr. 11072009 kraver, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
om Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348,
sarlig tilleg I og I1.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne
vaere serlig opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne
ved at tage hensyn til, at mikroorganismer i sig
selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige varne-
midler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af mil-
jobetingelser og kvalitetskontrolanalyse under frem-
stillingsprocessen for at sikre, at grenserne for
mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO[12116/2012 (), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende
risikobegraensende foranstaltninger:

— Der skal vere en minimumsperiode pd to dage
mellem anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348, og hesten af afgreder, der er beregnet pa
at blive spist friske, medmindre maélte eller estime-
rede restkoncentrationsdata viser en koncentra-
tion af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348, der ved hesten er mindre end 10°
CFU/g, som anbefalet af EFSA.
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Almindeligt anvendt navn,

Nr.: . S
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlagge yderligere oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for
sd vidt angér:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrade
(dvs. for kernefrugt og grentsager af Solanaceae i
frugtperioden), der vedrerer tilbagegangen i taet-
heden af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 pa spiselige plantedele fra
tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hast-
tidspunktet, eller indtil den malte koncentration
er under 10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata
for mikroorganismerne fra preveudtagningen til
sporetellingsanalysen. De relevante metoder og
protokoller, der skal anvendes, aftales mellem
ansggeren og den rapporterende medlemsstat
senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1004
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11 som et aktivstof i bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF ().

(2) T henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, jf. del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den 15. august 2024.

(4)  Den 30. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11 til Danmark som rapporterende medlemsstat og Nederlandene som medrapporterende medlemsstat
inden for den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, 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 gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26). Denne forordning blev erstattet af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740, men finder dog i henhold til artikel 17 i navnte forordning fortsat anvendelse pa
proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en
forordning, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere,
forleenger godkendelsesperioden til den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 11. januar 2019. I sit udkast
til vurderingsrapport vedrerende fornyelse foresldr den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki SA-11.

(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsatte bemarkninger hertil, ivarksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemerkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde ogsd det supplerende sammenfattende dossier tilgaengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 16. september 2020 fremsendte autoriteten sin konklusion (%), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til
Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11
samt et udkast til denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder hhv. den 19. maj
2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsztte sine bemaerkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, sine bemzrkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje gennemgdet og taget i
betragtning.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i
forordning (EF) nr. 11072009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, sammenholdt med artikel 6,
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Iser ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved
indtagelse via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive spist friske,
medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, der ved
hesten er mindre end 105 CFU/g.

(14) For at gge tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 ikke pavirker menneskers sundhed,
ber ansegeren endvidere fremlagge flere data vedrerende tilbagegangen i teetheden af levedygtige sporer af Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 pé spiselige plantedele fra det tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidlet, der
indeholdt dette aktivstof, blev anvendst, til hesttidspunktet, eller indtil den mélte koncentration er mindre end 10°
CFU/g.

(15) Det ber desuden kraeves, at medlemsstaterne ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, er sarligt opmeerksomme pé at beskytte
sprojteforere og arbejdstagere.

(16) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(17) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 () forlengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11 til den 15. august 2024 for at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden
godkendelsen af aktivstoffet udlgber. Men da en afgorelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forleengede
udlgbsdato, ber narvarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

(®) EFSA Journal, doi: 10.2903j.efsa.2020.6261. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for s vidt angdr godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14) stamme AM65-52,
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana stamme ATCC 74040 og
GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, malathion, mepanipyrim,
metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (tidligere »T. harzianumc)
stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianume«) stamme T11, Trichoderma gamsii (tidligere »T. viride)
stamme ICC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram (EUT L 91 af
29.3.2023,s. 1).
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(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, som opfert i bilag I, fornyes pa de betingelser, der er
fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 aendres som angivet i bilag II til naervaerende forordning.

Artikel 3

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt
navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Serlige bestemmelser

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11

Ikke

relevant

Ingen relevante urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 11072009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11, seerlig tilleeg T og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarlig
opmarksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse for
anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og kvali-
tetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at greenserne
for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO[12116/2012 (3, overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende risikobegransende
foranstaltninger:

— Der skal vare en minimumsperiode pd to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurs-
taki SA-11, og hesten af afgrader, der er beregnet pd at blive spist friske,
medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata viser en kon-
centration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, der ved hesten
er mindre end 105 CFU/g.
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Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sé vidt angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrade (dvs. for kernefrugt og
tomater), der vedrarer tilbagegangen i tetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 pd spiselige plantedele fra tids-
punktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil det malte antal er under
10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroorganismerne fra pro-
veudtagningen til sporetellingsanalysen. De relevante metoder og proto-
koller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren og den rapporterende
medlemsstat senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II
I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) Idel A udgar nr. 195.
2) Idel B indsettes folgende:
»165 | Bacillus thuringiensis subsp. | Ikke Ingen relevante urenheder 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er
kurstaki SA-11 relevant ombhandlet i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

nr. 11072009 kraver, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, sarlig tilleg I og
II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere

sarlig opmarksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at
tage hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes
som potentielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at
egnede personlige vernemidler er en betingelse for
anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af milje-
betingelser og kvalitetskontrolanalyse under fremstil-
lingsprocessen for at sikre, at greenserne for mikrobio-
logisk kontaminering, jf.
arbejdsdokument SANCO(12116/2012 (*), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende
risikobegransende foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pa to dage mellem
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11, og hesten af
afgreder, der er beregnet pa at blive spist friske, med-
mindre mélte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11, der ved hgsten er mindre end 10°
CFU/g, som anbefalet af EFSA.
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Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt
angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrade (dvs.
for kernefrugt og tomater), der vedrerer tilbagegangen i
taetheden af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11 pd spiselige plantedele fra tids-
punktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller
indtil det malte antal er under 10° CFU/g, herunder
lagerstabilitetsdata for mikroorganismerne fra preveud-
tagningen til sporetallingsanalysen. De relevante meto-
der og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem
anspgeren og den rapporterende medlemsstat senest
den 13. december 2025.

(*) pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1005
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12 som et aktivstof i bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF ().

(2) T henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, jf. del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den 15. august 2024.

(4)  Den 30. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12 til Danmark som rapporterende medlemsstat og Nederlandene som medrapporterende medlemsstat
inden for den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, 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 gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26). Denne forordning blev erstattet af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 (EUT L 392 af 23.11.2020, s. 20), men finder dog i henhold til artikel 17 i nevnte
forordning fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udleber for den
27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den
27. marts 2021 eller senere, forleenger godkendelsesperioden til den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 2. april 2019. I sit udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse foresldr den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki SA-12.

(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde ogsa det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 16. september 2020 fremsendte autoriteten sin konklusion (°), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til
Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrgrende fornyelse af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12
samt et udkast til denne forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder hhv. den 19. maj
2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, 1 gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, sine bemaerkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansggeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje gennemgdet og taget i
betragtning.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsztte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6,
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Iser ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved
indtagelse via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive spist friske,
medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, der ved
hesten er mindre end 10° CFU/g.

(14)  For at gge tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 ikke pavirker menneskers sundhed,
ber ansegeren endvidere fremlagge flere data vedrerende tilbagegangen i teetheden af levedygtige sporer af Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 pé spiselige plantedele fra det tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidlet, der
indeholdt dette aktivstof, blev anvendst, til hesttidspunktet, eller indtil den mélte koncentration er mindre end 10°
CFU/g.

(15) Det ber desuden kraeves, at medlemsstaterne ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, er sarligt opmarksomme pé at beskytte
sprojteforere og arbejdstagere.

(16) Gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(°) EFSA Journal, doi: 10.2903/j.efsa.2020.6262. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(17) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/689 () forleengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-12 til den 15. august 2024 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden
godkendelsen af aktivstoffet udleber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forlengede
udlebsdato, ber nervarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, som opfert i bilag I, fornyes pa de betingelser, der er
fastsat i samme bilag.

Artikel 2

Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

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

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for s vidt angdr godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14) stamme AM65-52,
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana stamme ATCC 74040 og
GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, malathion, mepanipyrim,
metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (tidligere »T. harzianumc)
stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianume«) stamme T11, Trichoderma gamsii (tidligere »T. viride)
stamme ICC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram (EUT L 91 af
29.3.2023,s. 1).



BILAG 1

Udlgbsdato for

Almi'ndeligF an.vendt navi, [UPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato stoffets Serlige bestemmelser
identifikations-nr.
godkendelse
Bacillus thuringiensis subsp. Ikke relevant |Ingen relevante 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,

kurstaki SA-12

urenheder

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraver, at der tages hensyn til

konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis

subsp. kurstaki SA-12, seerlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig

opmearksomme pé:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige vaernemidler er en betingelse for
anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og kva-
litetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at graense-
rne  for  mikrobiologisk  kontaminering, jf.  arbejdsdoku-
ment SANCO/[12116/2012 (?), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende risikobegransende

foranstaltninger:

— Der skal vare en minimumsperiode pd én dag mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. kurs-
taki SA-12, og hesten af afgrader, der er beregnet pé at blive spist friske,
medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata viser en kon-
centration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, der ved hesten er
mindre end 10° CFU/g.

Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for Kommissionen,

medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

— data for mindst én repracsentativ spiselig afgrade (dvs. for kernefrugt og
tomater), der vedrerer tilbagegangen i tetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 pa spiselige plantedele fra tids-
punktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
dette aktivstof, til hosttidspunktet, eller indtil den maélte koncentration
er under 10° CFU[g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroorganis-
merne fra preveudtagningen til sporetellingsanalysen. De relevante
metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansggeren og
den rapporterende medlemsstat senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

75/9e1 1

[vd]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€C0TS e


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II
I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 195.
2) Idel B indsettes folgende:
o Udlgbsdato for
Nr.: Alml'ndeh'g.t anyendt navn, | ITUPAC- Renhed () Godkendelsesdato stoffets Serlige bestemmelser
identifikations-nr. navn
godkendelse
»166 | Bacillus thuringiensis Ikke Ingen relevante urenheder 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er

subsp. kurstaki SA-12 relevant

omhandlet i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

nr. 1107/2009 kreever, at der tages hensyn til

konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport

om Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12, serlig

tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne

vare serlig opmeerksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne
ved at tage hensyn til, at mikroorganismer i sig
selv betragtes som potentielt sensibiliserende
stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige vaer-
nemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af
miljebetingelser og  kvalitetskontrolanalyse
under fremstillingsprocessen for at sikre, at
greenserne for mikrobiologisk kontaminering,
jf. arbejdsdokument SANCO/12116/2012 (),
overholdes.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende

risikobegraensende foranstaltninger:

— Der skal vere en minimumsperiode pd én dag
mellem anvendelsen af plantebeskyttelsesmid-
ler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12, og hesten af afgreder, der er
beregnet pa at blive spist friske, medmindre
mélte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-12, der ved hasten er mindre
end 10° CFU/g, som anbefalet af EFSA.

€C0T'sYe
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Almindeligt anvendt navn,

Nr.: . S
identifikations-nr.

IUPAC-
navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlagge yderligere oplysninger
for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
for sa vidt angar:

— data for mindst én repraesentativ spiselig afgrade
(dvs. for kernefrugt og tomater), der vedrerer
tilbagegangen i tetheden af levedygtige sporer
af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 pé
spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendel-
sen af et plantebeskyttelsesmiddel, der indehol-
der dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller ind-
til den malte koncentration er under 10° CFU/g,
herunder lagerstabilitetsdata for mikroorganis-
merne fra proveudtagningen til sporetallings-
analysen. De relevante metoder og protokoller,
der skal anvendes, aftales mellem ansegeren og
den rapporterende medlemsstat senest den
13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).«
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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AFGORELSER

RADETS AFG@RELSE (EU) 2023/1006
af 25. april 2023

om fastleeggelse af den holdning, der skal indtages pd Den Europaeiske Unions vegne pa det ellevte
mede i partskonferencen under Stockholmkonventionen om persistente organiske miljogifte for si
vidt angér forslagene om @ndring af bilag A til naevnte konvention

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdade, sarlig artikel 192, stk. 1, sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Stockholmkonventionen om persistente organiske miljegifte (') (»*konventionen«) trddte i kraft den 17. maj 2004 og
blev indgdet pa Unionens vegne ved Radets afgorelse 2006/507[EF (3.

I henhold til konventionens artikel 8 kan partskonferencen opfere kemikalier i bilag A, B og/eller C til konventionen
og angive kontrolforanstaltninger, der er knyttet til disse kemikalier.

Der bor tages beherigt hensyn til anbefalingerne fra Komitéen for Vurdering af Persistente Organiske Miljogifte
(»POP-komitéenc), der er nedsat i overensstemmelse med konventionen.

P sit ellevte mede forventes partskonferencen at traffe beslutninger om opferelse af yderligere kemikalier i bilag A
til konventionen.

For at beskytte menneskers sundhed og miljeet mod yderligere udslip af dechloran plus, methoxychlor og UV-328 er
det nedvendigt at mindske eller forhindre fremstillingen og anvendelsen af disse kemikalier pa globalt plan og at
stotte deres optagelse i konventionens relevante bilag.

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i partskonferencen, ber fastleegges, da beslutningerne far
bindende virkning for Unionen eller kan fi afgerende indflydelse pad indholdet af EU-retten, nemlig Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1021 (}) —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne pé det ellevte mede i partskonferencen under Stockholmkonventionen
om persistente organiske miljegifte ber vere som felger, idet de relevante henstillinger fra Komitéen for Vurdering af
Persistente Organiske Miljogifte (\POP-komitéenc) tages i betragtning:

a)

at statte opferelsen af dechloran plus i bilag A med de specifikke undtagelser, der anbefales af POP-komitéen

EUT L 209 af 31.7.2006, s. 3.

Rédets afgarelse 2006/507 [EF af 14. oktober 2004 om indgéelse p& Det Europziske Feellesskabs vegne af Stockholmkonventionen om
persistente organiske miljogifte (EUT L 209 af 31.7.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske miljogifte (EUT L 169 af
25.6.2019, s. 45).
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b) at stette opfarelsen af methoxychlor i bilag A uden specifikke undtagelser

c) at stotte opforelsen af UV-328 i bilag A med de specifikke undtagelser, der anbefales af POP-komitéen.

Artikel 2
I lyset af udviklingen pa det ellevte made i partskonferencen kan Unionens reprasentanter i samrdd med medlemsstaterne
aftale justeringer til den holdning, der er omhandlet i artikel 1, under koordineringsmeder pa stedet uden yderligere
afgorelse truffet af Radet.

Artikel 3

Denne afggrelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Luxembourg, den 25. april 2023.

Pd Radets vegne
P. KULLGREN
Formand
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RADETS AFG@RELSE (EU) 2023/1007
af 25. april 2023

om den holdning, der skal indtages pi Den Europziske Unions vegne pi det 16. mede i

partskonferencen under Baselkonventionen om kontrol med grenseoverskridende transport af

farligt affald og bortskaffelse heraf for si vidt angir visse andringer af konventionens artikler og
bilag

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdade, sarlig artikel 192, stk. 1, sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

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

(1)  Baselkonventionen om kontrol med granseoverskridende transport af farligt affald og bortskaffelse heraf ()
(vkonventionen«) tradte i kraft i 1992 og blev indgéet pa Unionens vegne ved Ridets afgerelse 93/98/EQF ().

(2) T overensstemmelse med konventionen skal partskonferencen overveje og vedtage de nedvendige andringer til
konventionen og dens bilag.

(3)  Partskonferencen behandlede pa sit 15. made i juni 2022 et forslag forelagt af Den Russiske Federation til ndring af
konventionens artikel 6, stk. 2. Dette forslag har til formaél at indfere en frist pd 30 dage for importstaten til at svare
anmelderen af en forsendelse af affald og indeholder yderligere én @ndring, der er prasenteret som redaktionel.
Partskonferencen besluttede at udsztte behandlingen af forslaget til naeste made i partskonferencen.

(4)  Et forslag til ndring af konventionens bilag IV og visse angivelser i bilag II og IX blev ogséd forelagt pd Unionens
vegne og droftet af partskonferencen pd dens 15. mede. Forslaget har blandt andet til formal at @ndre og at
tydeliggore beskrivelserne af bortskaffelsesoperationer i konventionens bilag IV, navnlig med henblik pa at medtage
en generel indledning, hvori der klart skelnes mellem udtrykkene »ikkenyttiggarelse« og »nyttiggerelse«; medtage
billedtekster og indledende tekster, der forklarer betydningen af »ikkenyttiggarelsesoperationer« (bilag IV, afsnit A)
og »nyttiggerelsesoperationer« (bilag IV, afsnit B); praecisere, at alle bortskaffelsesoperationer, der finder sted eller
kan forekomme i praksis, er omfattet uanset deres retlige status, og uanset om de anses for at vaere miljemaessigt
forsvarlige, og at operationer, der finder sted forud for indgivelse til andre operationer, ogsa er omfattet; ajourfore
og pracisere beskrivelserne af operationer i overensstemmelse med den videnskabelige, tekniske og anden
udvikling, der har fundet sted, siden konventionen blev vedtaget i 1989; og ved indferelse af altomfattende
bestemmelser sikre, at alle operationer, der ikke specifikt er navnt, er omfattet af konventionens krav.
Partskonferencen besluttede at fortsatte behandlingen af dette forslag pa partskonferencens naeste made.

(5)  Med hensyn til det forslag til @endring af konventionens artikel 6, stk. 2, som Den Russiske Foderation har forelagt,
ber Unionen ikke stotte dette, da aendringerne ikke vil bidrage til at lese de problemer, som Unionen betragter som
prioriteter for den mdde, hvorpd konventionens procedure for »forudgiende informeret samtykke« fungerer.
Endvidere medforer @ndringer af konventionens hoveddel en langvarig og vanskelig proces for at treede i kraft, og
det forekommer uforholdsmeessigt at ivarksatte en sddan procedure for en sendring, der kun tilforer lidt merveardi
eller slet ingen.

() EFTL39af16.2.1993,s. 3.
(*) Radets afgorelse 93/98/EQF af 1. februar 1993 om indgéelse pé fallesskabets vegne af konventionen om kontrol med grenseover-
skridende overfarsel af farligt affald og bortskaffelsen heraf (Basel-konventionen) (EFT L 39 af 16.2.1993, s. 1).
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(6)  Med hensyn til forslaget til andring af bilag IV og visse angivelser i bilag I og IX ber Unionen fortsat stotte
vedtagelsen heraf. Med henblik pé at opnd konsensus om dette forslag kan Unionen udvise fleksibilitet, navnlig med
hensyn til de foresldede foranstaltninger, som der sandsynligvis ikke vil veere tilstraekkelig stotte til at kunne vedtage
pa partskonferencens 16. made. Dette omfatter for eksempel udszttelse af droftelserne om omstridte emner (sdsom
forberedelse til genbrug og bredtfavnende operationer), tilstrabelse af enighed om de resterende aspekter af forslaget
og statte til andre parters eventuelle @ndringer, forudsat at disse kan nd de samme mal som dem, der ligger til grund
for Unionens forslag vedrerende konventionens bilag IV.

(7)  Det er hensigtsmaessigt at fastlegge den holdning, der skal indtages pa Unionens vegne pd det 16. mede i
partskonferencen for sd vidt angdr disse forslag, idet de pataenkte retsakter, hvis de vedtages, vil udgere andringer af
bade konventionens ordlyd og bilag og dermed vil vaere bindende for Unionen og f& indvirkning pd EU-rettens
indhold, nemlig Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2008/98/EF (*) og Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 10132006 (*) —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Folgende holdning skal indtages pd Unionens vegne pé det 16. mede i partskonferencen under Baselkonventionen:
a) Unionen stotter ikke forslaget til @ndring af konventionens artikel 6, stk. 2, som forelagt af Den Russiske Faderation

b) Unionen stotter fortsat vedtagelsen af @ndring af konventionens bilag IV og visse angivelser i bilag I og IX. Hvis det er
nedvendigt for at opnd konsensus om en a@ndring af konventionens bilag IV, kan Unionen udvise fleksibilitet og
acceptere at afvige fra det forslag, som den forelagde til behandling pd det 15. mede i partskonferencen, og stette andre
mulige endringer, der vil kunne nd de samme maél som dem, der ligger til grund for Unionens forslag vedrerende
konventionens bilag IV, og som ikke underminerer Unionens retlige ordning for handtering og transport af affald.

Artikel 2
I lyset af udviklingen pd det 16. mede i partskonferencen kan Unionens reprasentanter aftale justeringer af den i artikel 1,
litra b), omhandlede holdning i samrdd med medlemsstaterne under koordineringsmader pd stedet uden yderligere
afgorelse truffet af Radet.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Luxembourg, den 25. april 2023.

Pd Rddets vegne
P. KULLGREN
Formand

() Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophavelse af visse direktiver (EUT L 312
af 22.11.2008, s. 3).
(*) Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 1013/2006 af 14. juni 2006 om overforsel af affald (EUT L 190 af 12.7.2006, s. 1).
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RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1008
af 15. maj 2023

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger med Republikken Ecuador om en aftale mellem Den

Europziske Union og Republikken Ecuador om udveksling af personoplysninger mellem Den

Europziske Unions Agentur for Retshindhavelsessamarbejde (Europol) og de ecuadorianske
kompetente myndigheder for bekeempelse af grov kriminalitet og terrorisme

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 16, stk. 2, og artikel 88,
sammenholdt med artikel 218, stk. 3 og 4,

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

(1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/794 (') blev vedtaget den 11. maj 2016, anvendes fra den
1. maj 2017 og blev @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/991 (3.

(2) 1 bestemmelserne i forordning (EU) 2016/794, navnlig i bestemmelserne vedrerende videregivelse af
personoplysninger fra Den Europziske Unions Agentur for Retshdndhavelsessamarbejde (Europol) til tredjelande
og internationale organisationer, fastsettes det, at Europol kan videregive personoplysninger til en myndighed i et
tredjelande pd grundlag af en international aftale, der er indgdet mellem Unionen og det pdgaldende tredjeland, jf.
artikel 218 i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsméde (TEUF), og som giver tilstraekkelige garantier
med hensyn til beskyttelsen af privatlivets fred og fysiske personers grundlaggende rettigheder og friheder.

(3)  Der ber indledes forhandlinger med henblik pa indgéelse af en aftale mellem Den Europaiske Union og Republikken
Ecuador om udveksling af personoplysninger mellem Europol og de ecuadorianske kompetente myndigheder for
bekeempelse af grov kriminalitet og terrorisme (»aftalenc).

(4)  Som anfert i betragtning 35 til forordning (EU) 2016/794 ber Kommissionen kunne here Den Europeiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse (EDPS) under forhandlingerne om aftalen, og i alle tilfeelde inden aftalen indgas.

(5)  Aftalen ber overholde de grundleggende rettigheder og de principper, der er fastlagt ved Den Europziske Unions
charter om grundlaeggende rettigheder (vchartret«), sarlig retten til privatliv og familieliv, jf. chartrets artikel 7,
retten til beskyttelse af personoplysninger, jf. chartrets artikel 8, og retten til adgang til effektive retsmidler og til en
upartisk domstol, jf. chartrets artikel 47. Aftalen ber anvendes i overensstemmelse med disse rettigheder og
principper.

(6)  Aftalen ber ikke have indvirkning pd og ber ikke bergre videregivelse af personoplysninger eller andre former for
samarbejde mellem myndigheder med ansvar for beskyttelse af den nationale sikkerhed.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/794 af 11. maj 2016 om Den Europziske Unions Agentur for Retshandhaevel-
sessamarbejde (Europol) og om erstatning og ophwvelse af Radets afgerelse 2009/371/RIA, 2009/934/RIA, 2009/935/RIA,
2009/936/RIA og 2009/968/RIA (EUT L 135 af 24.5.2016, s. 53).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/991 af 8. juni 2022 om @ndring af forordning (EU) 2016/794 for sa vidt angér
Europols samarbejde med private parter, Europols behandling af personoplysninger til stotte for strafferetlige efterforskninger og
Europols rolle inden for forskning og innovation (EUT L 169 af 27.6.2022, s. 1).
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(7)  Irland er bundet af forordning (EU) 2016/794 og deltager derfor i vedtagelsen af denne afgorelse.
(8) I medfor af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europziske Union og til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af denne afgorelse, som ikke er bindende for og

ikke finder anvendelse i Danmark.

(9)  EDPS er blevet hort om denne afgarelse og addendummet hertil og afgav udtalelse den 19. april 2023 —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
1. Kommissionen bemyndiges herved til at indlede forhandlinger med Republikken Ecuador om en aftale mellem Den
Europaiske Union og Republikken Ecuador om udveksling af personoplysninger mellem Den Europaiske Unions Agentur
for Retshandhavelsessamarbejde (Europol) og de ecuadorianske kompetente myndigheder for bekampelse af grov
kriminalitet og terrorisme.

2. Forhandlingerne fores pa grundlag af Radets forhandlingsdirektiver, der er fastsat i addendummet til denne afgorelse.

Artikel 2

Kommissionen udpeges herved som Unionens forhandler.

Artikel 3

1. Dei artikel 1 omhandlede forhandlinger fores i samrdd med Retshdndhavelsesgruppen (politi) (LEWP (politi))
med forbehold af eventuelle retningslinjer, som Radet senere métte give Kommissionen.

2. Kommissionen aflegger regelmeassigt, og ndr Rddet anmoder herom, rapport til Ridet om béde afviklingen og
resultatet af forhandlingerne og fremsender hurtigst muligt de relevante dokumenter til Rddet, s& medlemmerne af Ridet
har tilstraekkelig tid til at forberede sig ordentligt til de kommende forhandlinger.

Hvis det er hensigtsmessigt, eller hvis Ridet anmoder herom, udarbejder Kommissionen en skriftlig rapport.
Artikel 4

Denne afggrelse er rettet til Kommissionen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pé Radets vegne
J. FORSSMED
Formand
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RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1009
af 15. maj 2023

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger med Den Flernationale Stat Bolivia om en aftale mellem

Den Europaiske Union og Den Flernationale Stat Bolivia om udveksling af personoplysninger

mellem Den Europziske Unions Agentur for Retshindhavelsessamarbejde (Europol) og de
bolivianske kompetente myndigheder for bekampelse af grov kriminalitet og terrorisme

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdade, serlig artikel 16, stk. 2, og artikel 88,
sammenholdt med artikel 218, stk. 3 og 4,

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

(1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/794 (') blev vedtaget den 11. maj 2016, anvendes fra den
1. maj 2017 og blev @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/991 ().

(2) 1 bestemmelserne i forordning (EU) 2016/794, navnlig i bestemmelserne vedrerende videregivelse af
personoplysninger fra Den Europziske Unions Agentur for Retshdndhevelsessamarbejde (Europol) til tredjelande
og internationale organisationer, fastsettes det, at Europol kan videregive personoplysninger til en myndighed i et
tredjelande pd grundlag af en international aftale, der er indgdet mellem Unionen og det pdgaldende tredjeland, jf.
artikel 218 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde (TEUF), og som giver tilstrakkelige garantier
med hensyn til beskyttelsen af privatlivets fred og fysiske personers grundlaeggende rettigheder og friheder.

(3)  Der ber indledes forhandlinger med henblik pd indgéelse af en aftale mellem Den Europaiske Union og Den
Flernationale Stat Bolivia om udveksling af personoplysninger mellem Europol og de bolivianske kompetente
myndigheder for bekeempelse af grov kriminalitet og terrorisme (vaftalenc).

(4)  Som anfert i betragtning 35 til forordning (EU) 2016/794 ber Kommissionen kunne here Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse (EDPS) under forhandlingerne om aftalen, og i alle tilfeelde inden aftalen indgas.

(5)  Aftalen bar overholde de grundleggende rettigheder og de principper, der er fastlagt ved Den Europziske Unions
charter om grundleggende rettigheder (»chartret«), sarlig retten til privatliv og familieliv, jf. chartrets artikel 7,
retten til beskyttelse af personoplysninger, jf. chartrets artikel 8, og retten til adgang til effektive retsmidler og til en
upartisk domstol, jf. chartrets artikel 47. Aftalen ber anvendes i overensstemmelse med disse rettigheder og
principper.

(6)  Aftalen bor ikke have indvirkning péd og ber ikke bergre videregivelse af personoplysninger eller andre former for
samarbejde mellem myndigheder med ansvar for beskyttelse af den nationale sikkerhed.

(7)  Irland er bundet af forordning (EU) 2016/794 og deltager derfor i vedtagelsen af denne afgorelse.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/794 af 11. maj 2016 om Den Europziske Unions Agentur for Retshandhaevel-
sessamarbejde (Europol) og om erstatning og ophwvelse af Radets afgerelse 2009/371/RIA, 2009/934/RIA, 2009/935/RIA,
2009/936/RIA og 2009/968/RIA (EUT L 135 af 24.5.2016, s. 53).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/991 af 8. juni 2022 om @ndring af forordning (EU) 2016/794 for sa vidt angér
Europols samarbejde med private parter, Europols behandling af personoplysninger til stotte for strafferetlige efterforskninger og
Europols rolle inden for forskning og innovation (EUT L 169 af 27.6.2022, s. 1).
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(8) I medfor af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europaiske Union og til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af denne afgerelse, som ikke er bindende for og
ikke finder anvendelse i Danmark.

(9)  EDPS er blevet hort om denne afgorelse og addendummet hertil og afgav udtalelse den 3. maj 2023 —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
1.  Kommissionen bemyndiges herved til at indlede forhandlinger med Den Flernationale Stat Bolivia om en aftale
mellem Den Europeiske Union og Den Flernationale Stat Bolivia om udveksling af personoplysninger mellem Den
Europaiske Unions Agentur for Retshindhzvelsessamarbejde (Europol) og de bolivianske kompetente myndigheder for
bekaempelse af grov kriminalitet og terrorisme.

2. Forhandlingerne fores pa grundlag af Radets forhandlingsdirektiver, der er fastsat i addendummet til denne afgarelse.

Artikel 2

Kommissionen udpeges herved som Unionens forhandler.

Artikel 3

1. Dei artikel 1 omhandlede forhandlinger fores i samrdd med Retshdndhavelsesgruppen (politi) (LEWP (politi)) med
forbehold af eventuelle retningslinjer, som Radet senere métte give Kommissionen.

2. Kommissionen afleegger regelmessigt, og nir Radet anmoder herom, rapport til Rddet om bade afviklingen og
resultatet af forhandlingerne og fremsender hurtigst muligt de relevante dokumenter til Radet, s3 medlemmerne af Radet
har tilstraekkelig tid til at forberede sig ordentligt til de kommende forhandlinger.

Hvis det er hensigtsmaessigt, eller hvis Ridet anmoder herom, udarbejder Kommissionen en skriftlig rapport.
Artikel 4

Denne afgarelse er rettet til Kommissionen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Rddets vegne
J. FORSSMED
Formand
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RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1010
af 15. maj 2023

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger med Den Foderative Republik Brasilien om en aftale

mellem Den Europaiske Union og Den Federative Republik Brasilien om udveksling af

personoplysninger mellem Den Europaiske Unions Agentur for Retshindhavelsessamarbejde

(Europol) og de brasilianske kompetente myndigheder for bekaempelse af grov kriminalitet og
terrorisme

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde, swrlig artikel 16, stk. 2, og artikel 88,
sammenholdt med artikel 218, stk. 3 og 4,

under henvisning til henstilling fra Europa-Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/794 (') blev vedtaget den 11. maj 2016, anvendes fra den
1. maj 2017 og blev @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022991 (3.

(2) 1 bestemmelserne i forordning (EU) 2016/794, navnlig i bestemmelserne vedrerende videregivelse af
personoplysninger fra Den Europziske Unions Agentur for Retshindhzvelsessamarbejde (Europol) til tredjelande
og internationale organisationer, fastsattes det, at Europol kan videregive personoplysninger til en myndighed i et
tredjelande pd grundlag af en international aftale, der er indgdet mellem Unionen og det pdgaldende tredjeland, jf.
artikel 218 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde (TEUF), og som giver tilstreekkelige garantier
med hensyn til beskyttelsen af privatlivets fred og fysiske personers grundlaeggende rettigheder og friheder.

(3)  Der ber indledes forhandlinger med henblik pa indgdelse af en aftale mellem Den Europaiske Union og Den
Foderative Republik Brasilien om udveksling af personoplysninger mellem Europol og de brasilianske kompetente
myndigheder for bekeempelse af grov kriminalitet og terrorisme (vaftalenc).

(4)  Som anfert i betragtning 35 til forordning (EU) 2016/794 ber Kommissionen kunne here Den Europeiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse (EDPS) under forhandlingerne om aftalen, og i alle tilfeelde inden aftalen indgas.

(5)  Aftalen ber overholde de grundlaeggende rettigheder og de principper, der er fastlagt ved Den Europziske Unions
charter om grundleggende rettigheder (»chartretc), sarlig retten til privatliv og familieliv, jf. chartrets artikel 7,
retten til beskyttelse af personoplysninger, jf. chartrets artikel 8, og retten til adgang til effektive retsmidler og til en
upartisk domstol, jf. chartrets artikel 47. Aftalen ber anvendes i overensstemmelse med disse rettigheder og
principper.

(6)  Aftalen bor ikke have indvirkning pd og ber ikke bergre videregivelse af personoplysninger eller andre former for
samarbejde mellem myndigheder med ansvar for beskyttelse af den nationale sikkerhed.

(7)  Irland er bundet af forordning (EU) 2016/794 og deltager derfor i vedtagelsen af denne afgorelse.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/794 af 11. maj 2016 om Den Europziske Unions Agentur for Retshandhaevel-
sessamarbejde (Europol) og om erstatning og ophwvelse af Radets afgerelse 2009/371/RIA, 2009/934/RIA, 2009/935/RIA,
2009/936/RIA og 2009/968/RIA (EUT L 135 af 24.5.2016, s. 53).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/991 af 8. juni 2022 om @ndring af forordning (EU) 2016/794 for sa vidt angér
Europols samarbejde med private parter, Europols behandling af personoplysninger til stotte for strafferetlige efterforskninger og
Europols rolle inden for forskning og innovation (EUT L 169 af 27.6.2022, s. 1).
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(8) I medfor af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europaiske Union og til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af denne afgerelse, som ikke er bindende for og
ikke finder anvendelse i Danmark.

(9)  EDPS er blevet hort om denne afgorelse og addendummet hertil og afgav udtalelse den 3. maj 2023 —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
1. Kommissionen bemyndiges herved til at indlede forhandlinger med Den Faderative Republik Brasilien om en aftale
mellem Den Europziske Union og Den Faderative Republik Brasilien om udveksling af personoplysninger mellem Den
Europaiske Unions Agentur for Retshdndhavelsessamarbejde (Europol) og de brasilianske kompetente myndigheder for
bekaempelse af grov kriminalitet og terrorisme.

2. Forhandlingerne fores pa grundlag af Radets forhandlingsdirektiver, der er fastsat i addendummet til denne afgarelse.

Artikel 2

Kommissionen udpeges herved som Unionens forhandler.

Artikel 3

1. Dei artikel 1 omhandlede forhandlinger fores i samrid med Retshindhavelsesgruppen (politi) (LEWP (politi)) med
forbehold af eventuelle retningslinjer, som Rédet senere métte give Kommissionen.

2. Kommissionen afleegger regelmessigt, og nir Radet anmoder herom, rapport til Rddet om bade afviklingen og
resultatet af forhandlingerne og fremsender hurtigst muligt de relevante dokumenter til Radet, s3 medlemmerne af Radet
har tilstraekkelig tid til at forberede sig ordentligt til de kommende forhandlinger.

Hvis det er hensigtsmaessigt, eller hvis Ridet anmoder herom, udarbejder Kommissionen en skriftlig rapport.
Artikel 4

Denne afgarelse er rettet til Kommissionen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Rddets vegne
J. FORSSMED
Formand



24.5.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 136/65

RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1011
af 15. maj 2023

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger med De Forenede Mexicanske Stater om en aftale

mellem Den Europaiske Union og De Forenede Mexicanske Stater om udveksling af

personoplysninger mellem Den Europziske Unions Agentur for Retshindhavelsessamarbejde

(Europol) og de mexicanske kompetente myndigheder for bekampelse af grov kriminalitet og
terrorisme

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde, swrlig artikel 16, stk. 2, og artikel 88,
sammenholdt med artikel 218, stk. 3 og 4,

under henvisning til henstilling fra Europa-Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/794 (') blev vedtaget den 11. maj 2016, anvendes fra den
1. maj 2017 og blev @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022991 (3.

(2) 1 bestemmelserne i forordning (EU) 2016/794, navnlig i bestemmelserne vedrerende videregivelse af
personoplysninger fra Den Europziske Unions Agentur for Retshindhzvelsessamarbejde (Europol) til tredjelande
og internationale organisationer, fastsattes det, at Europol kan videregive personoplysninger til en myndighed i et
tredjelande pd grundlag af en international aftale, der er indgdet mellem Unionen og det pdgaldende tredjeland, jf.
artikel 218 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde (TEUF), og som giver tilstreekkelige garantier
med hensyn til beskyttelsen af privatlivets fred og fysiske personers grundlaeggende rettigheder og friheder.

(3)  Der ber indledes forhandlinger med henblik pd indgéelse af en aftale mellem Den Europziske Union og De Forenede
Mexicanske Stater om udveksling af personoplysninger mellem Europol og de mexicanske kompetente myndigheder
for bekaempelse af grov kriminalitet og terrorisme (vaftalenc).

(4)  Som anfert i betragtning 35 til forordning (EU) 2016/794 ber Kommissionen kunne here Den Europeiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse (EDPS) under forhandlingerne om aftalen, og i alle tilfeelde inden aftalen indgas.

(5)  Aftalen ber overholde de grundlaeggende rettigheder og de principper, der er fastlagt ved Den Europziske Unions
charter om grundleggende rettigheder (»chartretc), sarlig retten til privatliv og familieliv, jf. chartrets artikel 7,
retten til beskyttelse af personoplysninger, jf. chartrets artikel 8, og retten til adgang til effektive retsmidler og til en
upartisk domstol, jf. chartrets artikel 47. Aftalen ber anvendes i overensstemmelse med disse rettigheder og
principper.

(6)  Aftalen bor ikke have indvirkning pd og ber ikke bergre videregivelse af personoplysninger eller andre former for
samarbejde mellem myndigheder med ansvar for beskyttelse af den nationale sikkerhed.

(7)  Irland er bundet af forordning (EU) 2016/794 og deltager derfor i vedtagelsen af denne afgorelse.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/794 af 11. maj 2016 om Den Europziske Unions Agentur for Retshandhaevel-
sessamarbejde (Europol) og om erstatning og ophwvelse af Radets afgerelse 2009/371/RIA, 2009/934/RIA, 2009/935/RIA,
2009/936/RIA og 2009/968/RIA (EUT L 135 af 24.5.2016, s. 53).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/991 af 8. juni 2022 om @ndring af forordning (EU) 2016/794 for sa vidt angér
Europols samarbejde med private parter, Europols behandling af personoplysninger til stotte for strafferetlige efterforskninger og
Europols rolle inden for forskning og innovation (EUT L 169 af 27.6.2022, s. 1).
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(8) I medfor af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europaiske Union og til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af denne afgerelse, som ikke er bindende for og
ikke finder anvendelse i Danmark.

(9)  EDPS er blevet hort om denne afgorelse og addendummet hertil og afgav udtalelse den 3. maj 2023 —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
1.  Kommissionen bemyndiges herved til at indlede forhandlinger med De Forenede Mexicanske Stater om en aftale
mellem Den Europziske Union og De Forenede Mexicanske Stater om udveksling af personoplysninger mellem Den
Europaiske Unions Agentur for Retshdndhavelsessamarbejde (Europol) og de mexicanske kompetente myndigheder for
bekaempelse af grov kriminalitet og terrorisme.

2. Forhandlingerne fores pa grundlag af Radets forhandlingsdirektiver, der er fastsat i addendummet til denne afgarelse.

Artikel 2

Kommissionen udpeges herved som Unionens forhandler.

Artikel 3

1. Dei artikel 1 omhandlede forhandlinger fores i samrid med Retshindhavelsesgruppen (politi) (LEWP (politi)) med
forbehold af eventuelle retningslinjer, som Rédet senere métte give Kommissionen.

2. Kommissionen afleegger regelmessigt, og nir Radet anmoder herom, rapport til Rddet om bade afviklingen og
resultatet af forhandlingerne og fremsender hurtigst muligt de relevante dokumenter til Radet, s3 medlemmerne af Radet
har tilstraekkelig tid til at forberede sig ordentligt til de kommende forhandlinger.

Hvis det er hensigtsmaessigt, eller hvis Ridet anmoder herom, udarbejder Kommissionen en skriftlig rapport.
Artikel 4

Denne afgarelse er rettet til Kommissionen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Rddets vegne
J. FORSSMED
Formand



24.5.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 136/67

RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1012
af 15. maj 2023

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger med Republikken Peru om en aftale mellem Den

Europziske Union og Republikken Peru om udveksling af personoplysninger mellem Den

Europaiske Unions Agentur for Retshindhavelsessamarbejde (Europol) og de peruvianske
kompetente myndigheder for bekaeempelse af grov kriminalitet og terrorisme

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdade, serlig artikel 16, stk. 2, og artikel 88,
sammenholdt med artikel 218, stk. 3 og 4,

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

(1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/794 (') blev vedtaget den 11. maj 2016, anvendes fra den
1. maj 2017 og blev @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/991 ().

(2) 1 bestemmelserne i forordning (EU) 2016/794, navnlig i bestemmelserne vedrerende videregivelse af
personoplysninger fra Den Europziske Unions Agentur for Retshdndhevelsessamarbejde (Europol) til tredjelande
og internationale organisationer, fastsettes det, at Europol kan videregive personoplysninger til en myndighed i et
tredjelande pd grundlag af en international aftale, der er indgdet mellem Unionen og det pdgaldende tredjeland, jf.
artikel 218 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde (TEUF), og som giver tilstrakkelige garantier
med hensyn til beskyttelsen af privatlivets fred og fysiske personers grundlaeggende rettigheder og friheder.

(3)  Der ber indledes forhandlinger med henblik pa indgdelse af en aftale mellem Den Europziske Union og Republikken
Peru om udveksling af personoplysninger mellem Europol og de peruvianske kompetente myndigheder for
bekaempelse af grov kriminalitet og terrorisme (»aftalenc).

(4)  Som anfert i betragtning 35 til forordning (EU) 2016/794 ber Kommissionen kunne here Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse (EDPS) under forhandlingerne om aftalen, og i alle tilfeelde inden aftalen indgas.

(5)  Aftalen bar overholde de grundleggende rettigheder og de principper, der er fastlagt ved Den Europziske Unions
charter om grundleggende rettigheder (»chartret«), sarlig retten til privatliv og familieliv, jf. chartrets artikel 7,
retten til beskyttelse af personoplysninger, jf. chartrets artikel 8, og retten til adgang til effektive retsmidler og til en
upartisk domstol, jf. chartrets artikel 47. Aftalen ber anvendes i overensstemmelse med disse rettigheder og
principper.

(6)  Aftalen bor ikke have indvirkning péd og ber ikke bergre videregivelse af personoplysninger eller andre former for
samarbejde mellem myndigheder med ansvar for beskyttelse af den nationale sikkerhed.

(7)  Irland er bundet af forordning (EU) 2016/794 og deltager derfor i vedtagelsen af denne afgorelse.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/794 af 11. maj 2016 om Den Europziske Unions Agentur for Retshandhaevel-
sessamarbejde (Europol) og om erstatning og ophwvelse af Radets afgerelse 2009/371/RIA, 2009/934/RIA, 2009/935/RIA,
2009/936/RIA og 2009/968/RIA (EUT L 135 af 24.5.2016, s. 53).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/991 af 8. juni 2022 om @ndring af forordning (EU) 2016/794 for sa vidt angér
Europols samarbejde med private parter, Europols behandling af personoplysninger til stotte for strafferetlige efterforskninger og
Europols rolle inden for forskning og innovation (EUT L 169 af 27.6.2022, s. 1).
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(8) I medfor af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europaiske Union og til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af denne afgerelse, som ikke er bindende for og
ikke finder anvendelse i Danmark.

(9)  EDPS er blevet hort om denne afgorelse og addendummet hertil og afgav udtalelse den 3. maj 2023 —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
1. Kommissionen bemyndiges herved til at indlede forhandlinger med Republikken Peru om en aftale mellem Den
Europziske Union og Republikken Peru om udveksling af personoplysninger mellem Den Europaiske Unions Agentur for
Retshandhavelsessamarbejde (Europol) og de peruvianske kompetente myndigheder for bekeempelse af grov kriminalitet
og terrorisme.

2. Forhandlingerne fores pa grundlag af Radets forhandlingsdirektiver, der er fastsat i addendummet til denne afgarelse.

Artikel 2

Kommissionen udpeges herved som Unionens forhandler.

Artikel 3

1. Dei artikel 1 omhandlede forhandlinger fores i samrid med Retshindhavelsesgruppen (politi) (LEWP (politi)) med
forbehold af eventuelle retningslinjer, som Rédet senere métte give Kommissionen.

2. Kommissionen afleegger regelmessigt, og nir Radet anmoder herom, rapport til Rddet om bade afviklingen og
resultatet af forhandlingerne og fremsender hurtigst muligt de relevante dokumenter til Radet, s3 medlemmerne af Radet
har tilstraekkelig tid til at forberede sig ordentligt til de kommende forhandlinger.

Hvis det er hensigtsmaessigt, eller hvis Ridet anmoder herom, udarbejder Kommissionen en skriftlig rapport.
Artikel 4

Denne afgarelse er rettet til Kommissionen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 15. maj 2023.

Pd Rddets vegne
J. FORSSMED
Formand



24.5.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 136/69

RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1013
af 16. maj 2023

om fravigelse af afgorelse 2013/471/EU om ydelse af dagpenge og om godtgerelse af rejseudgifter til
medlemmerne af Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og deres suppleanter, og om
ophavelse af afgerelse (EU) 2021/1072

RADET FOR DEN EUROP.EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 301, stk. 3, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Rédets afgorelse (EU) 2021/1072 (') indferte en midlertidig fravigelse af artikel 2, 3 og 4 i Rédets
afgerelse 2013/471/EU () for sd vidt angdr udbetaling af dagpenge til og godtgerelse af rejseudgifter til
medlemmerne af Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (E@SU«) og deres suppleanter (under ét benzvnt
de »dagpengeberettigede«), som giver de dagpengeberettigede der fjerndeltager i meder via elektroniske midler, ret
til dagpenge.

(2)  Den midlertidige fravigelse blev anset for nedvendig for at sikre, at EASU's aktiviteter kunne finde sted pa alle
tidspunkter pd en hensigtsmeassig og stabil mdde med henblik pé at sikre institutionel kontinuitet i perioden med
fortsatte rejsevanskeligheder eller sundhedsmassige restriktioner i forbindelse med fysiske meder fordrsaget af
covid-19-pandemien i Unionen.

(3)  De rapporter, som E@SU har forelagt, om anvendelsen af den midlertidige fravigelse, har vist de budgetmzssige og
miljemeassige fordele ved et dagpengebeleb til de dagpengeberettigede, der fjerndeltager i mader via elektroniske
midler samt fordelene og effektiviseringsgevinsterne i forhold til EGSU’s institutionelle kontinuitet og driftskon-
tinuitet. Disse fordele er fortsat relevante, uanset tilfaelde af rejsevanskeligheder forarsaget af covid-19-pandemien i
Unionen, hvilket fremgér af EGSU’s anmodning til Rddet om en strukturel lgsning, der giver mulighed for at yde et
dagpengebelob til de dagpengeberettigede der fjerndeltager i visse typer mader i EQSU via elektroniske midler.

(4)  Det er derfor hensigtsmassigt at erstatte den midlertidige fravigelse, der blev indfert ved Radets afgorelse
(EU) 2021/1072, med en strukturel lgsning, som giver mulighed for at yde et dagpengebeleb til de dagpengebe-
rettigede, der fjerndeltager via elektroniske midler i de mader, som er beherigt godkendt i overensstemmelse med
E@SU's interne regler, bortset fra preasidiemeder, plenarforsamlinger, moder i sektionerne og meder i Den
Ridgivende Kommission for Industrielle Andringer. Der ber ogsd i behorigt begrundede og swrlige
omstandigheder, hvor det er umuligt at tilrettelegge EOSU’s mader med rent fysisk fremmede, ydes dagpenge til de
dagpengeberettigede for fjerndeltagelse via elektroniske midler i alle andre beherigt godkendte meder i EGSU, som
er afggrende for at sikre EQSU’s institutionelle kontinuitet og driftskontinuitet.

(5) De faktiske administrative udgifter, som afholdes af en dagpengeberettiget, der fjerndeltager i et mede via
elektroniske midler, er lavere end den dagpengesats, der galder for deltagelse i fysiske meder, mens den tid, som den
dagpengeberettigede bruger, forbliver den samme. Det er derfor hensigtsmessigt, at de dagpenge, der ydes til de
dagpengeberettigede, som fjerndeltager i mader via elektroniske midler, tilpasses i overensstemmelse hermed.

(") Radets afggrelse (EU) 2021/1072 af 28. juni 2021 om en midlertidig fravigelse af afgorelse 2013/471/EU om ydelse af dagpenge og
om godtgorelse af rejseudgifter til medlemmerne af Det Europeiske @konomiske og Sociale Udvalg og deres suppleanter i lyset af
rejsevanskeligheder forarsaget af pandemien med covid-19 i Unionen (EUT L 230 af 30.6.2021, s. 30).

(*) Radets afgorelse 2013/471/EU af 23. september 2013 om ydelse af dagpenge og om godtgarelse af rejseudgifter til medlemmerne af
Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og deres suppleanter (EUT L 253 af 25.9.2013, s. 22).



L 136/70 Den Europaiske Unions Tidende 24.5.2023

(6)  De nzrmere regler for ydelse af dagpenge til de dagpengeberettigede der fjerndeltager i meder via elektroniske
midler, ber fastszttes af EGSU med henblik pa at maksimere fordelene ved fjerndeltagelse og samtidig sikre, at der
ikke sker en uberettiget stigning i antallet af meder, som tilrettelaegges af EGSU.

(7)  E@SU ber regelmaessigt foreleegge Radet rapport om anvendelsen af dagpengene til de dagpengeberettigede, som
fjerndeltager i meder via elektroniske midler, for at give Rddet mulighed for at vurdere dens virkninger i
overensstemmelse med rapporteringskravene, jf. afgerelse 2013/471/EU. Rapporterne ber navnlig vise udviklingen
i antallet af EGSU's mader med fjerndeltagelse via elektroniske midler og deres varighed samt alle budget- og
miljebesparelser, der er forbundet med sddanne meder.

(8)  Denne afgorelse bar vaere en del af en fremtidig omfattende revision af afgerelse 2013/471/EU, der skal foretages
inden udlgbet af EQ@SU’s nuvarende mandatperiode.

(9)  Afgerelse (EU) 2021/1072 bar ophaeves —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Uanset artikel 2, 3 og 4 i afgerelse 2013/471/EU har de dagpengeberettigede, der fjerndeltager i E@SU’s meder via
elektroniske midler, kun ret til et dagpengebelab, der fastsattes til 145 EUR.

2. Ydelsen af det i stk. 1 omhandlede dagpengebelob gelder kun for mader, der er blevet godkendt i overensstemmelse
med E@SU'’s interne regler, med undtagelse af prasidiemeder, plenarforsamlinger eller meder i sektionerne og meder i Den
Rédgivende Kommission for Industrielle £ndringer.

3. Ibehgrigt begrundede og sxrlige omstendigheder ydes det dagpengebelab, der er omhandlet i stk. 1, ogsé for alle
andre beherigt godkendte mader end dem, for hvilke dagpengene ydes i overensstemmelse med stk. 2, forudsat at sddant
et mode ikke kan tilrettelaegges med fysisk tilstedevaerelse og at det er afgerende for at sikre EQSU’s institutionelle
kontinuitet og driftskontinuitet.

Artikel 2

EQSU vedtager naermere bestemmelser til gennemforelse af artikel 1 senest den 26. juli 2023.

Artikel 3

Rapportering om anvendelse af det dagpengebelgb, der er omhandlet i artikel 1, medtages i rapporteringskravene i henhold
til artikel 9 i afgorelse 2013/471/EU.

Artikel 4

Afggrelse (EU) 2021/1072 ophaves.

Artikel 5

Denne afgarelse treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Udferdiget i Bruxelles, den 16. maj 2023.

Pd Radets vegne
E. SVANTESSON
Formand
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RADETS AFGORELSE (EU) 2023/1014
af 16. maj 2023

om beskikkelse af en suppleant til Regionsudvalget efter indstilling fra Kongeriget Spanien

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde, serlig artikel 305,

under henvisning til Ridets afgorelse (EU) 2019/852 af 21. maj 2019 om Regionsudvalgets sammenszatning ('),
under henvisning til indstilling fra den spanske regering, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til traktatens artikel 300, stk. 3, bestdr Regionsudvalget af reprasentanter for regionale og lokale
myndigheder, der enten skal vare valgt til en regional eller lokal myndighed eller vare politisk ansvarlige over for
en valgt forsamling.

(2)  Réadet vedtog den 10. december 2019 afgprelse (EU) 2019/2157 (%) om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter
til Regionsudvalget for perioden fra den 26. januar 2020 til den 25. januar 2025.

(3)  Der er blevet en plads ledig som suppleant til Regionsudvalget efter Javier VILA FERREROs udtraden.

(4)  Den spanske regering har indstillet Ana Isabel CARCABA GARCIA, der er reprasentant for en regional myndighed
og valgt til en regional myndighed, Consejera de Hacienda, Gobierno del Principado de Asturias (regional finansminister i
Asturiens regionalregering), som suppleant til Regionsudvalget for den resterende del af mandatperioden, dvs. indtil
den 25. januar 2025 —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Ana Isabel CARCABA GARCIA, der er reprasentant for en regional myndighed og valgt til en regional myndighed, Consejera
de Hacienda, Gobierno del Principado de Asturias (regional finansminister i Asturiens regionalregering), beskikkes herved som
suppleant til Regionsudvalget for den resterende del af mandatperioden, dvs. indtil den 25. januar 2025.

Artikel 2

Denne afgarelse trader i kraft pd dagen for vedtagelsen.
Udferdiget i Bruxelles, den 16. maj 2023.

Pé Radets vegne
E. SVANTESSON
Formand

() EUTL 139 af27.5.2019,s. 13.
(*) Radets afgerelse (EU) 2019/2157 af 10. december 2019 om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til Regionsudvalget for
perioden fra den 26. januar 2020 til den 25. januar 2025 (EUTL 327 af 17.12.2019, s. 78).
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 20231015
af 23. maj 2023
om bekraftelse af Danmarks deltagelse i PESCO og om andring af afgerelse (FUSP) 2017/2315 om

etablering af et permanent struktureret samarbejde (PESCO) og fastleeggelse af listen over
deltagende medlemsstater
RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig artikel 46, stk. 3,

under henvisning til protokol nr. 10 om permanent struktureret samarbejde etableret ved artikel 42 i traktaten om Den
Europziske Union til traktaten om Den Europziske Union og til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik,
under henvisning til udtalelse fra Unionens hejtstdende repraesentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Artikel 46, stk. 3, i traktaten om Den Europeiske Union (TEU) fastsetter, at enhver medlemsstat, der gnsker at
deltage i det permanente strukturerede samarbejde (PESCO), underretter Rddet og Unionens hgjtstdende
reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (»den hgjtstdende reprasentantc).

(2)  Den 1. juni 2022 blev der afholdt en folkeafstemning i Danmark om ophavelse af undtagelsen fra deltagelse i
afgerelser og aktioner, som har indvirkning pa forsvarsomrédet, der er fastsat i artikel 5 i protokol nr. 22 til
traktaterne om Danmarks stilling. Denne folkeafstemning resulterede i, at ophavelsen stottedes.

(3) I overensstemmelse med artikel 7 i protokol nr. 22 underrettede Danmark ved skrivelse af 20. juni 2022 fra
Danmarks udenrigsminister de gvrige medlemsstater om, at det ikke laengere gnsker at benytte sig af navnte
protokols artikel 5 fra den 1. juli 2022.

(4)  Den 23. marts 2023 blev Ridet og den hgjtstdende repraesentant underrettet af Danmark i overensstemmelse med
artikel 46, stk. 3, i TEU om, at Danmark har til hensigt at deltage i PESCO.

(5)  Danmark har i sin nationale gennemforelsesplan fastlagt sin evne til at opfylde de mere bindende forpligtelser i
bilaget til Radets afgorelse (FUSP) 2017/2315 ('), som de deltagende medlemsstater har indgdet.

(6)  De nedvendige betingelser er blevet opfyldt, og Ridet ber derfor vedtage en afgerelse om bekreftelse af Danmarks
deltagelse i PESCO.

(7)  Afgorelse (FUSP) 20172315 ber @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Danmarks deltagelse i PESCO bekraftes herved.

(") Radets afgorelse (FUSP) 2017/2315 af 11. december 2017 om etablering af et permanent struktureret samarbejde (PESCO) og
fastleggelse af listen over deltagende medlemsstater (EUT L 331 af 14.12.2017,s. 57).
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Artikel 2

Lartikel 2 i afgorelse (FUSP) 2017/2315 indsattes folgende led efter tredje led:

»—  Danmarke.

Artikel 3

Denne afgarelse trader i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pé Radets vegne
J. BORRELL FONTELLES
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2023/1016
af 22. maj 2023
om andring af beslutning 2002/994/EF om beskyttelsesforanstaltninger vedrerende animalske

produkter importeret fra Kina

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU)

nr.

652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets

direktiv 98/58EF, 1999/74/EF, 2007/43EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662[EDF, 90/425/EQF,
91/496/EQDF, 96/23EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgorelse 92/438/EDF ('), sarlig artikel 128, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Kommissionens beslutning 2002/994/EF (3) gzlder for alle animalske produkter, der importeres fra Kina og er
bestemt til konsum eller foderbrug.

I henhold til navnte beslutnings artikel 2, stk. 1, skal medlemsstaterne forbyde import af disse produkter. Ved
artikel 2, stk. 2, er der fastsat to undtagelser fra dette forbud.

I medfer af den forste undtagelse skal medlemsstaterne tillade import af produkter opfert i del I i bilaget til
beslutning 2002/994/EF i henhold til de serlige dyre- og folkesundhedsmassige betingelser, der galder for de
pagaldende produkter.

I medfor af den anden undtagelse skal medlemsstaterne tillade import af de produkter, der er opfert i del II i bilaget
til beslutning 2002/994/EF, nér de er ledsaget af en erklering fra den kompetente kinesiske myndighed om, at hver
sending inden afsendelsen er blevet underkastet en kemisk test for at sikre, at de pageldende produkter ikke
frembyder nogen risiko for menneskers sundhed.

Med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 (*), som @ndret ved Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2022/2258 (%), blev der indfgjet visse fedtderivater, f.eks. vitamin D3 og prakursorer anvendt i
fremstillingen af vitamin D3, som hejt forarbejdede produkter. Denne @ndring blev indfgjet, fordi eventuelle dyre-
og folkesundhedsmaessige risici fjernes ved seerlig behandling af disse animalske produkter som fastsat i forordning
(EF) nr. 853/2004.

EUTL 95 af 7.4.2017, s. 1.

Kommissionens beslutning 2002/994/EF af 20. december 2002 om beskyttelsesforanstaltninger over for animalske produkter
importeret fra Kina (EFT L 348 af 21.12.2002, s. 154).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 omsearlige hygiejnebestemmelser for animalske
fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2258 af 9. september 2022 om andring og berigtigelse af bilag III til Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 853/2004 om serlige hygiejnekrav vedrerende animalske fedevarer for sd vidt angdr
fiskevarer, &g og visse hgjt forarbejdede produkter og om @ndring af Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/624 for sd vidt
angdr visse toskallede bleddyr (EUT L 299 af 18.11.2022, s. 5).
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I henhold til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 () kan hejt forarbejdede produkter, der
hidrgrer fra hovdyr, indferes til Unionen fra tredjelande, der er opfert pa listen i bilag XII til navnte forordning.
Kina er et af de tredjelande, der er opfert pa listen i bilag XII til navnte forordning. Dermed ber det tillades, at
vitamin D3 og prakursorer anvendt i fremstillingen deraf indferes til Unionen fra Kina i overensstemmelse med
artikel 22, litra a), i nevnte forordning.

Vitamin D3 er et hgjrenset produkt, og det bruges ogsa i foder for at opfylde dyrs ernaringsbehov. Vitamin D3
spiller en afgerende rolle for at regulere calcium og phosphors fysiologiske processer. Forskellige tilsetningsstoffer,
der er specifikt tilpasset til brug i foder, er blevet godkendt for at forebygge mangel pa dette vitamin. Vitamin D3 er
ogsd nedvendigt for dyrs sundhed og velferd. Den relevante import skal overholde de krav, der stilles til foder og
folke- og dyresundhed. Dermed ber det tillades, at vitamin D3 og prakursorer anvendt i fremstillingen deraf
indferes til Unionen fra Kina i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1069/2009 (°) og Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EF) nr. 1831/2003 ().

Derfor er det passende at forleenge undtagelsen fra forbuddet mod indfersel af vitamin D3 og prakursorer anvendt i
fremstillingen deraf til Unionen fra Kina, jf. artikel 2, stk. 2, i beslutning 2002/994/EF.

Beslutning 2002/994/EF ber derfor endres.

Foranstaltningerne i denne afgarelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilaget til beslutning 2002/994/EF &ndres som angivet i bilaget til naerverende afgorelse.

Artikel 2

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. maj 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 af 24. marts 2021 om fastlaeggelse af lister over tredjelande og regioner
heri, hvorfra det er tilladt at indfere visse dyr og varer til konsum til Den Europaiske Union, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/625 (EUT L 114 af 31.3.2021, 5. 118).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for animalske
biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophvelse af forordning (EF) nr. 17742002 (forordningen
om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer (EUT L 268 af
18.10.2003, 5. 29).
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BILAG

I bilaget til beslutning 2002/994/EF affattes del I sdledes:

»DEL 1

Liste over animalske produkter til konsum eller foderbrug, der kan importeres til Unionen uden at vere ledsaget af den i
artikel 3 omhandlede erkleering:

— fiskevarer bortset fra:
— akvakulturprodukter
— pillede og/eller forarbejdede rejer
— krebs af arten Procambrus clarkii, der er fanget i naturligt ferskvand ved fiskeri
— gelatine
— foder til selskabsdyr, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (¥)
— stoffer, der skal anvendes som eller i kosttilskud, jf. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 200246 EF (**)

— vitamin D3 bestemt til konsum og prakursorer anvendt i fremstillingen deraf ved anvendelse af de serlige behandlinger
af disse hejt forarbejdede produkter (fedtderivater) som anfert i forordning (EF) nr. 853/2004, bilag I1I, afsnit XVI (***)

— foder til selskabsdyr, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 (****)

— chondroitinsulfat og glucosamin, der betragtes som varende fodermidler, jf. Kommissionens forordning (EU)
nr. 682013 (¥x¥)

— vitamin D3, der skal anvendes som fodertilsetningsstof i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 1831/2003 (******), og prakursorer anvendt i fremstillingen deraf, til foder til opdrattede dyr og
selskabsdyr, jf. forordning (EF) nr. 1069/2009

— L-cystein og L-cystin, der skal anvendes som fodertilsatningsstoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevaretilsaetningsstoffer
(EUT L 354 af 31.12.2008, s. 16).
(**)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
lovgivninger om kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51).
(***) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om swrlige hygiejnebestemmelser for
animalske fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).
(****)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for
animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).
(***¥)  Kommissionens forordning (EU) nr. 68/2013 af 16. januar 2013 om fortegnelsen over fodermidler (EUT L 29 af
30.1.2013,s. 1).
(***x¥) - Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer
(EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29).«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2023/1017
af 23. maj 2023

om endring af gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1729 for si vidt angdr overvigning af
methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) i slagtesvin

(meddelt under nummer C(2023) 3251)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/99/EF af 17. november 2003 om overvigning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om andring af Rédets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Réadets
direktiv 92/117 [EQF (), seerlig artikel 4, stk. 5, artikel 7, stk. 3, og artikel 9, stk. 1, fjerde afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til direktiv 2003/99/EF skal medlemsstaterne serge for, at der ved overvagning tilvejebringes
sammenlignelige data om antimikrobiel resistens (AMR) hos zoonotiske agenser og, for sd vidt de udger en trussel
mod folkesundheden, andre agenser.

(2)  Direktiv 2003/99/EF foreskriver endvidere, at medlemsstaterne skal vurdere tendenserne i og kilderne til AMR pd
deres omrdde og hvert dr forelegge Kommissionen en rapport, som omfatter de data, der er indsamlet i henhold til
samme direktiv.

(3)  Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/1729 () fastsatter detaljerede regler for harmoniseret
overvdgning og rapportering af AMR i zoonotiske og kommensale bakterier. De regler, der fastsattes i navnte
gennemforelsesafgorelse, dakker perioden 2021-2027 og foreskriver en arlig rotationsordning for preveudtagning
fra dyrearter. I overensstemmelse med denne rotationsordning skal der udtages prover af slagtesvin i 2025.

(4)  Methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) er et patogen, der fordrsager mange infektioner, som associeres til
sundhedsvaesenet og samfundet, og som er vanskelige at behandle hos mennesker, eftersom de er resistente over for
flere typer antibiotika. I de seneste drtier er fremkomsten og den stigende pravalens af husdyrassocieret MRSA,
serlig sekvenstype 398, der tilherer klonkompleks CC 398, hos svin blevet en global udfordring, eftersom
spredning heraf kan bringe effektiv behandling af infektionssygdomme hos mennesker i fare. Opdrat og slagtning
af svin smittet med husdyrassocieret MRSA giver ogsa potentiel risiko for infektion hos visse befolkningsgrupper, f.
eks. landmand og slagteriarbejdere. Overvagning af praevalensen af husdyrassocieret MRSA i slagtesvin vil derfor
vare af stor vardi for at indhente omfattende, sammenlignelige og palidelige oplysninger om udvikling og
spredning af MRSA pa EU-plan med henblik pd at udvikle passende interventioner for at forebygge og bekeempe
MRSA-infektioner, hvis det anses for nedvendigt.

(5)  Den 17. oktober 2022 offentliggjorde Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) en videnskabelig rapport
med titlen »Technical specifications for a baseline survey on the prevalence of methicillin resistant Staphylococcus
aureus (MRSA) in pigs« (*) (EFSA’s tekniske specifikationer). I denne rapport fremhzaves hensigtsmassigheden ved at
gennemfore en ét dr lang undersogelse i hele EU blandt batcher af slagtesvin ved slagtning for at vurdere
pravalensen af MRSA i den europaiske population af slagtesvin og definerer en protokol for denne undersegelse,
herunder malpopulation, krav til prever, analysemetoder og krav til datarapportering.

(6)  EFSA’s tekniske specifikationer bor tages i betragtning, ndr der fastlaegges regler for harmoniseret overvigning og
rapportering af MRSA i slagtesvin i Unionen.

() EUTL 325 af12.12.2003,s. 31.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1729 af 17. november 2020 om overvdgning og rapportering af antimikrobiel
resistens hos zoonotiske og kommensale bakterier og om ophavelse af gennemforelsesafgorelse 2013/652/EU (EUT L 387 af
19.11.2020, s. 8).

() https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/7620.
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(7)  For at drage fordel af den preveudtagning af slagtesvin, der er fastsat for 2025 vedrerende andre bakterier i
overensstemmelse med den drlige rotationsordning, der allerede er indfert, ber kravene til overvdgning af MRSA i
slagtesvin fastsattes i gennemferelsesafgorelse (EU) 2020/1729 og gaelde fra den 1. januar 2025.

(8)  Gennemforelsesafgarelse (EU) 2020/1729 bor derfor aendres.

(9)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Andring af gennemferelsesafgorelse (EU) 2020/1729

[ gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/1729 foretages folgende sendringer:
1) Iartikel 1, stk. 2, tilfajes folgende som litra f):

»f) Methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA).”
2) Artikel 3, stk. 2, affattes sledes:

»2.  De nationale referencelaboratorier for AMR eller andre laboratorier, som er udpeget af de kompetente
myndigheder i overensstemmelse med artikel 37 i forordning (EU) 2017/625, er ansvarlige for at udfere:

a) den i denne artikels stk. 1 navnte antimikrobielle falsomhedstestning af bakterieisolater i overensstemmelse med de
tekniske krav, jf. bilagets del A, punkt 4

b) specifik overvigning af ESBL-, AmpC- eller CP-producerende E. coli i overensstemmelse med de tekniske krav, jf.
bilagets del A, punkt 5

¢) specifik overvigning af MRSA i overensstemmelse med de tekniske krav, jf. bilagets del A, punkt 5a
d) den alternative metode, som er naevnt i bilagets del A, punkt 6.«

3) Bilaget @ndres som angivet i bilaget til naervaerende afgorelse.

Artikel 2
Anvendelse

Denne afggrelse anvendes fra den 1. januar 2025.

Artikel 3
Adressater

Denne afggarelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen



L 136/80 Den Europaiske Unions Tidende 24.5.2023

BILAG

I del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2020/1729 foretages folgende aendringer:
1. I punkt 1 tilfgjes folgende som litra f):

»f) Isolater af MRSA fra prover fra slagtesvins nasebor udtaget ved slagtning.«
2. Punkt 2, litra a), affattes sdledes:

»a) Idrene 2021, 2023, 2025 og 2027: AMR-overvagningen gennemferes for slagtesvin, kvaeg pd under et dr, svinekad
og oksekad, undtagen overvdgningen af MRSA for slagtesvin, der ikke udferes i drene 2023 og 2027«

3. Punkt 3.1 affattes siledes:
»3.1 Pd slagteriniveau
a) Preveudtagningsplan:

Nér medlemsstaterne udformer deres preveudtagningsplan for blindtarmsindhold pé slagteriplan, skal de tage
hensyn til EFSA’s tekniske specifikationer om randomiseret preveudtagning i forbindelse med harmoniseret
overvagning af antimikrobiel resistens hos zoonotiske og kommensale bakterier (%).

Nér medlemsstaterne udformer deres proveudtagningsplan for prever fra slagtesvins nasebor pé slagteriplan,
skal de tage hensyn til EFSA’s tekniske specifikationer om en basisundersggelse af preevalensen af methicillin-
resistent Staphylococcus aureus (MRSA) hos svin (3).

Medlemsstaterne skal sikre en proportionel stratificeret proveudtagning af prever pa de slagterier, som
forarbejder mindst 60 % af den specifikke indenlandske population af dyr i medlemsstaterne med en jevn
fordeling af de udtagne prover i overvigningsperioden og, sd vidt muligt, en randomisering af preveudtag-
ningsdagene i hver mdned. Preverne udtages fra sunde dyr taget fra tilfeldigt udvalgte epidemiologiske
enheder. For slagtekyllinger og slagtekalkuner er den epidemiologiske enhed flokken. For slagtesvin og kvag
pa under et ar er den epidemiologiske enhed slagtebatchen.

Der udtages kun én blindtarmspreve fra samme epidemiologiske enhed pr. r. Hver blindtarmspreve udtages
fra en slagtekrop, som er tilfeldigt udvalgt fra den epidemiologiske enhed. Hvad slagtekyllinger angar, udtages
hver blindtarmspreve dog fra ti slagtekroppe, som er tilfldigt udvalgt fra den epidemiologiske enhed.

Der udtages 20 prover fra naseborsprover fra 20 forskellige svin, som er tilfeldigt udvalgt fra samme
epidemiologiske enhed pr. &r. Disse prover samles i fire sammensatte grupper bestdende af fem prover. Hvis
den epidemiologiske enhed bestédr af mindre end 20 svin, tages der prover fra alle svin i den epidemiologiske
enhed, og preverne samles sd jevnt fordelt som muligt for at danne de fire sammensatte grupper af prover.
Proverne tages, efter at svinene er blevet bedgvet, men for slagtekroppene skoldes.

Antallet af indsamlede prever skal vaere proportionelt med den drlige kapacitet pa hvert slagteri, som er deekket
af preveudtagningsplanen.

b) Provestorrelse:

For at teste minimumsantallet af de i punkt 4.1 nevnte bakterieisolater for antimikrobiel folsomhed skal
medlemsstaterne drligt udtage et tilstraekkeligt antal prover som naevnt i punkt 1, litra a), nr. ii) og iii), punkt 1,
litra b), og punkt 1, litra ), nr. i)-iv), ved at redegore for den estimerede pravalens af de bakteriearter, der
overvages i den pagealdende dyrepopulation.

(") https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6364.
() https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/7620.
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Medlemsstaterne kan som en undtagelse fra forste afsnit i dette punkt beslutte at begranse det érlige antal
prover til 300, hvis pravalensen af de overvigede bakteriearter i den pagaldende dyrepopulation er pa 30 %
eller derunder, eller hvis denne pravalens ikke kendes i det forste dr af overvigningen, eller hvis antallet af
tilgeengelige epidemiologiske enheder til praveudtagning ikke er nok til at undgd gentagne proveudtagelser af
de samme enheder. Dette drlige antal kan yderligere reduceres til 150 for hver specifikke kombination af
bakterieisolater/dyrepopulationer, hvis medlemsstaternes drlige nationale produktion er pd mindre end
100 000 ton ked af slagtekyllinger, mindre end 100 000 ton kalkunked, mindre end 100 000 ton svinekad
eller mindre end 50 000 ton oksekad. De medlemsstater, der gor brug af muligheden for at reducere det arlige
antal preveudtagninger, skal treffe deres beslutning pd baggrund af dokumentation, sdsom undersegelsesre-
sultater, og skal indsende denne dokumentation til Kommissionen for den forste anvendelse af proveudtag-
ningsreduceringen.

Medlemsstaterne skal hvert dr udtage minimum 300 prever fra hver dyrepopulation, som er naevnt i punkt 1,
litra d), nr. i)-iv). Medlemsstaterne kan som en undtagelse fra dette krav beslutte at udtage minimum 150
prover i stedet for 300 fra hver af de pagezldende specifikke dyrepopulationer, hvis medlemsstaternes arlige
nationale produktion er pd mindre end 100000 ton ked af slagtekyllinger, mindre end 100 000 ton
kalkunked, mindre end 100 000 ton svineked eller mindre end 50 000 ton oksekod.

Medlemsstaterne skal hvert dr udtage prever af et tilstrakkeligt antal epidemiologiske enheder fra
dyrepopulationer navnt i punkt 1, litra f), for at opnd et nejagtigt estimat af pravalensen af MRSA i deres
indenlandske population af slagtesvin. Med henblik herpa skal de bruge beregningsformlerne for antallet af
slagterbatcher, der skal udtages prever fra, som navnt i EFSA’s tekniske specifikationer om en
basisundersegelse af pravalensen af methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) hos svin () (EFSA’s
tekniske specifikationer).«

4. I punkt 4.1 tilfejes folgende afsnit:
»Vedrgrende MRSA
— Op til 208 isolater fra de prover, som er navnt i punkt 1, litra f), og bekraftet i overensstemmelse med punkt 5a.c
5. I punkt 4.2 foretages folgende @ndringer:
a) Forste afsnit affattes sdledes:

»Medlemsstaterne skal anvende de epidemiologiske cut-off-vaerdier og de koncentrationsintervaller, der er angivet i
tabel 2, 3, 4 og 4a, med henblik pd at bestemme den antimikrobielle folsomhed hos Salmonella spp., C. coli, C. jejuni,
kommensale indikator-E. coli, -E. faecalis og -E. faecium og -MRSA.«

b) Felgende afsnit indsaettes efter tredje afsnit:
»Medlemsstaterne skal bruge de metoder, som er navnt i punkt 5a, til specifikt at overvige MRSA .«

c) Efter tabel 4 indsattes folgende som tabel 4a:

»Tabel 4a

Panel af antimikrobielle stoffer, der skal vaere omfattet af AMR-overvigningen, EUCAST-terskelverdier
for tolkning af resistens og koncentrationsintervaller, som skal testes hos Staphylococcus aureus

Tarskelveerdier for tolkning af AMR (mg/L) | Koncentrationsom-
Antimikrobielt stof Det antimikrobielle stofs rade (mg/L)
ntimikrobielt sto Klasse ECOEF 2022 Klinisk breakpoint (Antal brende i
2022 parentes)
Cefoxitin Cephamycin >4 >4* 0,5-16 (6)
Chloramphenicol Phenicol >16 >8 4-64 (5)

() https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal[pub/7620.
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Ciprofloxacin Fluorokinolon >2 >1 0,25-8 (6)
Clindamycin Lincosamid >0,25 >0,25 0,125-4 (6)
Erythromycin Makrolid >1 >1 0,25-8 (6)
Gentamicin Aminoglycosid >2 >2 0,5-16 (6)
Linezolid Oxazolidinon >4 >4 1-8 (4)
Mupirocin Carboxylsyre >1 FI 0,5-2+256 (4)
Quinupristin/ Streptogramin >1 >2 0,5-4 (4)
dalfopristin
Sulfamethoxazol Folsyreantagonist >128 FI 64-512 (4)
Tetracyclin Tetracyclin >1 >2 0,5-16 (6)
Tiamulin Pleuromutilin >2 FI 0,5-4 (4)
Trimethoprim Folsyreantagonist >2 >4 1-16 (5)
Vancomycin Glycopeptid >2 >2 1-8 (4)

FI: foreligger ikke; *: Ikke oplyst som et klinisk breakpoint af EUCAST«

6. Folgende indsaettes efter punkt 5 som punkt 5a:
»5a. Specifik overvigning af MRSA

For at pavise MRSA i naseborspraver indsamlet i henhold til punkt 1, litra f), skal de laboratorier, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 2, bruge isolation og PCR-baserede () verifikationsmetoder som navnt i EFSA’s tekniske specifikationer
om en basisundersogelse af pravalensen af methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) hos svin (°) og beskrevet
i EURL’s protokoller for AMR (°).

For at bekrafte formodede MRSA-isolater kan laboratorierne beslutte at erstatte den PCR-baserede verifikati-
onsmetode med en WGS-metode, der er implementeret i overensstemmelse med EURL’s protokoller for AMR ().

Alle bekraftede MRSA-isolater, maksimalt 208 isolater, identificeret ved hjelp af den PCR-baserede metode eller
WGS-metoden, skal testes med panelet af antimikrobielle stoffer i overensstemmelse med tabel 4a. Der skal ikke
testes mere end ét isolat pr. epidemiologisk enhed. MRSA-isolater, der er bekraftes ved hjelp af den PCR-baserede
metode, og som ikke tilherer klonkompleks CC 398, skal testes efter den WGS-metode, der er implementeret i
overensstemmelse med EURL’s protokoller for AMR (%). Tyve procent af de MRSA-isolater, der bekraftes ved hjelp
af den PCR-baserede metode, og som tilherer klonkompleks CC 398, skal testes efter WGS-metoden, maksimalt tyve
isolater.«

(*) Metode baseret pa polymerasekadereaktion (PCR-assays).
() https:/[www.cfsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/7620.

() https://www.curl-ar.eu/protocols.aspx.

() https:/|www.eurl-ar.eu/protocols.aspx.

() https:/[www.eurl-ar.eu/protocols.aspx.

-
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING (EU) 20231018
af 4. maj 2023

om bekampelse af onlinepiratkopiering af sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, seerlig artikel 292, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder sdsom koncerter bidrager til at fremme en mangfoldig europaisk
kulturscene. De spiller ogsa en vigtig rolle i at bringe borgere sammen og skabe en fallesskabsfolelse. Arrangering af
den slags begivenheder og direkte transmission samt retransmission heraf kraever betydelige investeringer og
bidrager til den gkonomiske vakst og jobskabelse i Unionen.

(2)  Som det fremgdr af Europa-Parlamentets beslutning af 19. maj 2021 om udfordringerne for arrangerer af
sportsbegivenheder i det digitale milje () og af nylige undersagelser (%) ligger storstedelen af en transmitteret
sportsbegivenheds veardi i, at den sendes direkte, og den gar tabt, nir begivenheden slutter. Uautoriseret
retransmission af direkte sportsbegivenheder kan derfor medfere betydelige indtagtstab for bade arrangerer af
sportsbegivenheder og radio- og fjernsynsforetagender og dermed underminere levedygtigheden af de tjenester, de
tilbyder. Behovet for effektive retsmidler i forbindelse med direkte sportsbegivenheder blev understreget af Europa-
Parlamentet, som ogsd bemarkede, at arrangerer af sportsbegivenheder samtidig ber bidrage til en europzisk
sportsmodel, der bidrager til udviklingen af sport og er i overensstemmelse med sociale og uddannelsesmaessige
madl. Denne henstilling er en opfelgning pd denne beslutning og indeholder foranstaltninger, som medlemsstaterne
og markedsaktgrerne opfordres til at gennemfore.

(3)  Lignende overvejelser gor sig galdende for direkte transmissioner af andre begivenheder, som pd grund af deres
specifikke karakter, udlgser storst interesse fra publikum og genererer storstedelen af deres veerdi ved direkte
transmission. Det vedrorer f.eks. direkte transmissioner af kulturelle beginheder sdsom koncerter, operaer, musicals,
teaterforestillinger eller TV-quizzer. @konomisk skade, der skyldes piratkopiering af direkte begivenheder, omfatter
tab af brugeres abonnementsafgift, salg af adgangsbilletter og reklameindtagter, som pavirker alle interessenter, der
bidrager til vaerdikaden for direkte begivenheder.

(4)  Piratkopiering finder sted ved hjalp af stadig mere avancerede midler til at stille uautoriserede retransmissioner af
direkte begivenheder til radighed for brugere online ved hjelp af forskellige tjenester, som f.eks. ulovlig IPTV, apps
eller websteder. Indtaegter fra onlinepiratkopiering af sportsbegivenheder blev anslaet til at belgbe sig til 522 mio.
EUR i 2019 alene ved medregning af ulovlige forretningsmodeller, der forlader sig pd brugeres abonnements-
afgifter (’). Der er tale om et globalt faenomen, idet piratkopieringstjenester, der streamer direkte begivenheder, i
stadig sterre grad gor brug af »offshore« hostingselskaber til at nd bruger i Unionen, alt imens de minimerer deres
risiko for at blive berort af ophavsretlige eller strafferetlige regler (). 1 de seneste dr er der udviklet en ny type

() P9 TA(2021)0236.

(% Udfordringer for arrangerer af sportsbegivenheder i det digitale miljo. Evaluering af den europaiske merveerdi, Europa-Parlamentets
Forskningstjeneste, december 2020. Ulovligt IPTV i Den Europaiske Union. Rapport om den gkonomiske, juridiske og tekniske
analyse, EUIPO, juli 2019. Live event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to prevent the use of their services for live
event piracy (Piratkopiering af direkte begivenheder. Udfordringer og bedste praksis blandt onlineformidlere for at forebygge, at deres
tjenester bruges til piratkopiering af direkte begivenheder), EUIPO, marts 2023.

() Udfordringer for arrangerer af sportsbegivenheder i det digitale miljo. Evaluering af den europaiske merveerdi, Europa-Parlamentets
Forskningstjeneste, december 2020.

(*) Piratkopiering af direkte begivenheder. Udfordringer og bedste praksis blandt onlineformidlere for at forebygge, at deres tjenester
bruges til piratkopiering af direkte begivenheder, EUIPO, marts 2023.
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tjenester, der understotter piratkopiering, og som gar under betegnelsen »Piracy-as-a-Service« (piratkopiering som en
tjeneste), som stiller en pakke med standardtjenester til radighed, der gor det lettere at oprette, drive og tjene penge
pd en fuldt funktionsdygtig piratkopieringsoperation. I visse tilfelde spejler de krenkende tjenester lovlige
streamingtjenester. Ydermere har operaterer, der stiller uautoriserede retransmissioner til rddighed, udviklet
undvigelsesstrategier til at omga hdndhavelsesforanstaltninger. Der er derfor behov for ngje at overvdge udviklingen
af nye former for piratkopiering og undvigelsesstrategier, som ogsé kan have indflydelse pd andre typer indhold og
pa rettighedshavernes evne til effektivt at hdndheeve deres rettigheder under hensyntagen til navnlig de teknologiske
andringer og nye forretningsmodeller.

Uautoriserede onlineretransmission af direkte begivenheder begynder med ulovlig opfangning og fastholdelse af
signalet for transmission eller af selve transmissionssignalet, som sd sendes gennem adskillige leveranderer af
formidlingstjenester og leveres til slutbrugerne via forskellige greenseflader (websteder, apps eller IPTV). Tjenester
hos udbydere, der tilbyder hejtydende lgsninger, kan bruges til uautoriseret retransmission, det galder f.eks.
specialiserede udbydere af servere. Ydermere kan tjenester lengere oppe i transmissionskaden, som f.eks. netveerk
til levering af indhold eller omvendte proxyservere, misbruges af udbydere af uautoriseret retransmission til at
levere denne type retransmission eller slore kilden til den uautoriserede retransmission. Endvidere leverer
internetudbydere lengere nede af kaeden internetkonnektivitet til slutbrugere og fungerer som indgang til alt
indhold, der er tilgeengeligt online.

Under hensyntagen til internettets struktur, forskellige typer formidlingstjenesters respektive roller samt de
teknologiske midler, de har til rddighed, kan udbydere af denne type tjenester spille en afgerende rolle i at bistd
rettighedsindehavere og nationale myndigheder med at fjerne og hindre adgang til uautoriserede retransmissioner af
direkte begivenheder. Der er derfor behov for at finde effektive lasninger, som er tilpasset de forskellige typer
udbydere af formidlingstjenesters respektive funktioner i overensstemmelse med EU-retten, herunder iser de
forskellige forpligtelser, der pahviler udbydere af formidlingstjenester i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2022/2065 (°), s& de hurtigt kan fjerne eller hindre adgang til uautoriserede retransmissioner af
direkte begivenheder.

EU-retten omfatter allerede adskillige veerktajer til bekeempelse af uautoriserede retransmissioner af ophavsrets-
beskyttet indhold og beslegtede rettigheder. I henhold til artikel 8, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/29/EF (°) og artikel 9 og 11 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF () kan
rettighedshavere kraeeve forbud nedlagt over for krenkende parter eller mellemmand, hvis ydelser anvendes af
tredjemand til at kreenke ophavsrettigheder eller besleegtede rettigheder. Ydermere fastsattes der ved forordning
(EU) 20222065 en generel ramme til at sikre et sikkert, forudsigeligt og pélideligt onlinemiljg, som handterer
udbredelsen af ulovligt indhold pé internettet. Den samordner reglerne for anmeldelsesmekanismer og handlepligt
og stromliner behandlingen af anmeldelser sendt til oplagringstjenesteudbydere. I praksis athaenger gennemforelsen
af de tilgeengelige retsmidler af udbyderne af formidlingstjenesters karakter. Visse formidlingstjenester, som f.eks.
udbydere af oplagringstjenester, er i stand at fjerne eller hindre adgang til ulovligt indhold, der oplagres hos dem
efter modtagelsen af en anmeldelse, mens andre, som f.eks. internetudbydere, med forbehold af eventuelle yderligere
frivillige tiltag, kun er forpligtet til at handle pa grundlag af et pabud fra en retlig eller administrativ myndighed for at
forebygge, at slutbrugere kranker indhold.

Sportsbegivenheder er ikke som sddan beskyttet af ophavsret og beslegtede rettigheder. Arranggrer af sportsbegi-
venheder er ikke anerkendt som rettighedshavere i henhold til EU’s regler om ophavsret, og folgelig kan de i
princippet ikke gore brug af de rettigheder og retsmidler, der findes i Unionens lovgivning om intellektuel
ejendomsret, navnlig i henhold til direktiv 2004/48/EF, medmindre de har rettighederne pd grundlag af aftaler fra
andre rettighedshavere, eller de intellektuelle ejendomsrettigheder i henhold til national ret.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2065 af 19. oktober 2022 om et indre marked for digitale tjenester og om
@ndring af direktiv 2000/31/EF (forordning om digitale tjenester) (EUT L 277 af 27.10.2022, s. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/29/EF af 22. maj 2001 om harmonisering af visse aspekter af ophavsret og beslegtede
rettigheder i informationssamfundet (EFT L 167 af 22.6.2001, s. 10).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om héindhavelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder
(EUTL 157 af 30.4.2004, s. 45).
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Arrangprer af sportsbegivenheder nyder i visse medlemsstater specifik beskyttelse i henhold til national lovgivning.
Medlemsstaternes mulighed for at beskytte sportsbegivenheder pé nationalt plan, hvor det er relevant, ved hjelp af
beskyttelse af intellektuel ejendomsret, er anerkendt i Den Europaiske Unions Domstols retspraksis. I visse
medlemsstater har arrangerer af sportsbegivenheder sammen med radio- og fjernsynsforetagender adgang til
retsmidler, som giver dem mulighed for at skride ind over for uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegi-
venheder.

(10) Radio- og fjernsynsforetagender har ydermere forskellige rettigheder i henhold til EU-retten, som kan give dem

mulighed for at gribe ind over for uautoriseret retransmission af direkte sportsbegivenheder.

(11) Imangel af specifikke rettigheder og retsmidler pa EU-plan, som galder for sportsbegivenheder, er det ofte svaert for

arranggrer af sportsbegivenheder at gribe rettidigt ind over for uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegi-
venheder. For at forebygge verditabet fra en direkte transmission af sportsbegivenheder, bor medlemsstaterne
opfordres til at sikre, at arrangerer af sportsbegivenheder har adgang til retsmidler, der gor det muligt for dem at
anmode om at fi blokeret adgangen til de uautoriserede retransmissioner meget hurtigt. [ visse tilfelde har
arrangerer af sportsbegivenheder imidlertid ogsa rettigheder og retsmidler, som er fastsat i direktiv 2004/48|EF,
eftersom de er blevet tildelt intellektuelle ejendomsrettigheder i henhold til national ret. I disse tilfelde opfordres
medlemsstaterne til at overveje om og i hvilken udstraekning henstillingerne om uautoriserede retransmissioner af
direkte sportsbegivenheder ogsd ber gelde for arrangererne af disse sportsbegivenheder.

(12) Direkte transmission af andre begivenheder end sportsbegivenheder er generelt beskyttet af reglerne om ophavsret

og beslagtede rettigheder, som i henhold til EU-retten tildeles ophavsmand, udevende kunstnere, fremstillere af
fonogrammer og radio- og fjernsynsforetagender. I forbindelse med disse rettigheder kan rettighedshaverne gore
brug af de retsmidler, der er fastsat i direktiv 2001/29/EF, direktiv 2004/48/EF og forordning (EU) 2022/2065.
Dette gealder ogsé for arrangerer af sportsbegivenheder, som tildeles intellektuelle ejendomsrettigheder i henhold til
national ret. Det er vigtigt at sikre, at rettighedshavere har adgang til retsmidler, der gor det muligt at handle hurtigt,
og som tager hensyn til den sarlige karakter af direkte transmission af en begivenhed, navnlig det tidsfelsomme
element.

(13) Formalet med denne henstilling er at bekempe onlinepiratkopiering af sportsbegivenheder og andre direkte

begivenheder. Det er derfor nedvendigt i forbindelse med direkte sportsbegivenheder at opfordre medlemsstaterne
og alle relevante interessenter til at treffe effektive foranstaltninger over for uautoriseret retransmission af direkte
sportsbegivenheder, samtidig med at den nedvendige beskyttelse af de grundlaggende rettigheder garanteres.

(14) For sé vidt angdr andre direkte begivenheder ber medlemsstater og interessenter opfordres til at anvende de

eksisterende retsmidler mod krenkelser af ophavsretten pd en made, der tager hensyn til de serlige forhold i
forbindelse med direkte transmissioner.

(15) Der er behov for at fremme samarbejde mellem arrangerer af sportsbegivenheder, rettighedshavere, udbydere af

formidlingstjenester og offentlige myndigheder.

(16) Denne henstilling ber ikke gelde for legitim brug af indhold. Uautoriseret retransmission af direkte begivenheder

bor navnlig adskilles fra anvendelse af indhold, der er beskyttet af ophavsret og beslegtede rettigheder i
overensstemmelse med eventuelle begransninger og undtagelser fastsat i direktiv. 2001/29/EF eller Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/790 (%), som f.eks. lydklip eller videoer, som deles mellem og af personer
i publikum af en direkte begivenhed, eller som deles af journalister med det formal at oplyse offentligheden, bl.a. i
realtid. Denne henstilling finder heller ikke anvendelse pd korte nyhedsindslag udarbejdet af radio- og fjernsynsfore-
tagender i overensstemmelse med artikel 15 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/13/EU (°), f.eks. ved
brug af korte uddrag valgt fra et radio- og fjernsynsforetagendes signal, der transmitterer med eneret.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/790 af 17. april 2019 om ophavsret og beslagtede rettigheder pé det digitale indre
marked (EUT L 130 af 17.5.2019, s. 92).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2010/13/EU af 10. marts 2010 om samordning af visse love og administrative bestemmelser i
medlemsstaterne om udbud af audiovisuelle medietjenester (direktivet om audiovisuelle medietjenester) (EUT L 95 af 15.4.2010, s. 1).
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Forordning (EU) 2022/2065 omfatter regler, der gaelder for formidlingstjenester i det indre marked, som er relevant i
tilfeelde af uautoriseret retransmission af direkte begivenheder. Med artikel 16 i forordning (EU) 2022/2065 indferes
samordnede regler om »anmeldelsesmekanismer og handlepligt« med henblik pa, at udbydere af oplagringstjenester
rettidigt og omhyggeligt skal behandle anmeldelser vedrerende ulovligt indhold. I henhold til betragtning 52 i
navnte forordning ber udbydere af oplagringstjenester folge op pd anmeldelser rettidigt, navnlig ved at tage hensyn
til, hvilken form for ulovligt indhold der anmeldes, og hvor meget det haster at iveerkseette tiltag.

Pd grund af direkte begivenheders sarlige karakter, er det afgerende, at udbydere af oplagringstjenester agerer
hurtigt, nir de modtager en anmeldelse, for at minimere den skade, som uautoriserede retransmissioner af direkte
begivenheder fordrsager.

Med forordning (EU) 2022/2065 palagges onlineplatforme ogsa yderligere forpligtelser til at treeffe de nedvendige
tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at sikre, at behandlingen af anmeldelser, der indgives af palidelige
indberettere, gives prioritet og behandles, og at der treffes en beslutning uden unedig forsinkelse. Andre udbydere
af oplagringstjenester er ikke omfattet af disse forpligtelser, men mekanismen er nyttigt til at fremskynde
behandlingen af anmeldelser vedrerende direkte begivenheder. Det er derfor hensigtsmassigt at anbefale, at
udbydere af oplagringstjenester, som ikke er onlineplatforme, giver prioritet til anmeldelser, der er indgivet af
palidelige indberettere, med henblik pé at agere hurtigt under transmission af direkte begivenheder. Der ber i den
forbindelse tages hensyn til mikrovirksomheders og smd virksomheders specifikke situation.

Ydermere har visse udbydere af oplagringstjenester veeret i gang med at udvikle tekniske lgsninger, der giver
rettighedshavere mulighed for gennem en til formélet udarbejdet applikationsprogrammeringsgraenseflade at
anmelde uautoriseret anvendelse af deres indhold, bla. i realtid, og derved yderligere @ge hastigheden for
behandling af den slags anmeldelser. I forordning (EU) 2022/2065 opfordres Kommissionen til at stotte og fremme
udviklingen og gennemferelsen af frivillige standarder for pélidelige indberetteres elektroniske indgivelse af
anmeldelser, herunder via applikationsprogrammeringsgraenseflader. Udviklingen og brugen af den slags tekniske
lgsninger af andre formidlere end onlineplatforme ber der ogsd opfordres til, forudsat at de har en indbygget
klagemekanisme.

Der er forskellige mader at kryptere eller maerke transmissionssignalet pd, bl.a. digital vandmarkning, med henblik
pd at beskytte det fra uautoriseret anvendelse. Rettighedshavere ber gere bedst mulig brug af disse lesninger, som
kan bidrage til hurtigt og precist at identificere kilden til uautoriserede retransmissioner.

Udbydere af formidlingstjenester tidligt i internetinfrastrukturen, som f.eks. netveark til levering af indhold eller
omvendte proxyservere, er ofte de eneste tjenester, der kan identificeres af rettighedshavere, nir de opdager
uautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder. Hvis de ikke tilbyder oplagringstjenester, finder reglerne om
anmeldelser ikke anvendelse p& dem. Nogle udbydere giver imidlertid mulighed for at foretage anmeldelser og
bidrage til identificering af IP-adresser, som anvendes af skruppellgse operaterer, og spiller siledes en vigtig rolle i
bekeempelsen af uautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder. De ber derfor opfordres til at statte og dele
oplysninger med rettighedshavere og udbydere af oplagringstjenester med identificeringen af kilderne til de
vautoriserede retransmissioner, herunder IP-adressen pd ophavsserverne, hvor det er relevant. De ber ogséd indfere
en robust politik mod misbrug af deres tjenester, f.eks. ved i deres betingelser og vilkar at indfere muligheden for at
suspendere deres tjenester for skruppellase operatorer, der ofte muligger uautoriseret retransmission. Denne praksis
ber ogséd galde for tjenester, der tilbyder hejtydende losninger, navnlig specialiserede udbydere af servere, som typisk
misbruges til at foretage uautoriserede retransmissioner.

Direktiv 2001/29/EF og direktiv 2004/48/EF giver rettighedshavere mulighed for at fi nedlagt pabud over for
udbydere af formidlingstjenester, hvis tjenester bruges af tredjepart til at kreenke deres intellektuelle ejendomsret-
tigheder. I 2017 udgav Kommissionen meddelelsen »Retningslinjer vedrerende direktiv 2004/48/EF« (*°), hvoraf det
fremgdr, at det i visse tilfaelde kan vaere hensigtsmeassigt, at det i et sddant pdbud kraeves, at udbyderen af formidlings-
tjenester tager ulovligt indhold ned eller hindrer adgangen hertil. Ved overtradelser i stor skala eller overtradelser,
der foretages pé struktureret vis, angives det i retningslinjerne, at det kan veere hensigtsmaessigt pa grundlag af en

(') COM (2017) 708 final (rretningslinjerne).
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analyse af det enkelte tilfelde at kraeve, at adgangen til et helt websted blokeres. I trdd med retspraksis ved Den
Europziske Unions Domstol understreges det i retningslinjerne, at der under hensyntagen til visse garantier ikke er
behov for udtrykkeligt at beskrive de foranstaltninger, som udbyderne skal treffe for at opnd det enskede resultat.
Imidlertid omfatter EU-retten ikke regler om specifikke foranstaltninger i forbindelse med et pabud, og der er heller
ikke nogen udtrykkelige regler vedrarende direkte transmissioner.

Der md anvendes forskellige tekniske foranstaltninger til at gennemfere blokerende pdbud og forhindre
slutbrugernes adgang til uautoriseret retransmission, f.eks. ved blokering af DNS-tjenester eller IP-adresser.

Derudover og i trdd med retningslinjerne kan dynamiske pabud, der omfatter nye internetadresser, hvor den
vautoriserede retransmission omgdende bliver tilgeengelig efter indferelse af pdbuddet, vare en effektiv metode til at
forhindre, at den uautoriserede retransmission fortsatter pa betingelser, der omfatter de fornedne garantier. Sddanne
pabud er brugbare retsmidler til at forhindre de undvigelsesstrategier, som piratkopieringstjenester har udviklet, f.
eks. ved at oprette kopiwebsteder under forskellige domanenavne eller ved at skifte til forskellige IP-adresser for at
omgi de blokerende foranstaltninger.

Dynamiske pdbud har indtil videre kun veeret en mulighed i nogle fd medlemsstater ('). De palegges enten af
domstolene eller af visse administrative myndigheder, som har befojelse til af egen drift eller som felge af klager at
palaegge foranstaltninger til blokering eller fjernelse. Denne type pdbud er serlig velegnet til at afhjaelpe
vautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder.

Det er vasentligt, at arrangerer af sportsbegivenheder, pa trods af at de ikke anerkendes som rettighedshavere i
henhold til EU-retten, er i stand til at fd nedlagt pdbud for at forebygge uautoriseret retransmission af en direkte
sportsbegivenhed og et forbud mod fortsattelsen af en sddan uautoriseret retransmission i overensstemmelse med
national ret. Det er ogsa vigtigt, at pabud vedrerende direkte sportsbegivenheder er dynamiske, sa de tilstrackkeligt
hurtigt kan omfatte andre piratkopieringstjenester, som endnu er uidentificeret pd tidspunktet for sagens afgarelse,
og som giver adgang til uautoriseret retransmission af samme direkte sportsbegivenheder, forudsat at de
ngdvendige garantier anvendes.

Eftersom verditabet for andre typer direkte begivenheder ofte er hgjere under direkte transmission, er det lige s&
vigtigt at opfordre til en storre udbredelse af dynamiske pdbud for at forhindre uautoriseret retransmission af
sddanne begivenheder.

For at forhindre overdreven blokering ber de supplerende internetadresser, som de dynamiske pabud galder for,
identificeres korrekt. Adskillige muligheder kan overvejes for at ajourfere listen over internetadresser, der er
omfattet af et pdbud, som f.eks. at fasts@tte en metode som en del af et pabud, herunder for samarbejdet mellem
rettighedshavere og pdbuddets adressater, som er underlagt kontrol af en retlig myndighed.

Et pabud er normalt rettet til internetudbyderne, eftersom de er godt placeret til at kunne forhindre slutbrugernes
adgang til en specifik tjeneste, der tilbyder uautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder. Imidlertid kan
andre udbydere af formidlingstjenester misbruges til at lette uautoriserede retransmissioner eller til at omga pabud
om blokering. Netverk til levering af indhold og omvendte proxyservere kan f.eks. bruges til at slore oprindelsen af
den uautoriserede retransmission, mens alternative DNS-resolvere og proxytjenester, som f.eks. virtuelle private
netvaerk (VPN'er), kan bruges til at lette adgangen til tjenester, som er blokeret. Udbydere af formidlingstjenester ber
overveje, om de kan treffe yderligere frivillige foranstaltninger for at forhindre, at deres tjenester misbruges. Den
slags egne initiativer kan navnlig dreftes i forbindelse med overvigningen af denne henstilling, som Kommissionen
vil std for med stotte fra Det Europiske Observationscenter for Kraenkelser af Intellektuelle Ejendomsrettigheder,
som huses af Den Europziske Unions Kontor for Intellektuel Ejendomsret (-EUIPO’s observationscenter«).

Study on dynamic blocking injunctions in the European Union (Undersogelse af dynamiske blokeringspabud i Den Europziske Union),
EUIPO, marts 2021, Mapping report on national remedies against online piracy of sports content (Rapport om kortlagning af nationale
retsmidler over for onlinepiratkopiering af sportsbegivenheder), Det Europziske Audiovisuelle Observatorium, december 2021, Live
event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to prevent the use of their services for live event piracy (Piratkopiering af
direkte begivenheder. Udfordringer og bedste praksis blandt onlineformidlere for at forebygge, at deres tjenester bruges til
piratkopiering af direkte begivenheder), EUIPO, marts 2023.



L 136/88 Den Europaiske Unions Tidende 24.5.2023

(31) Andre markedsakterer, som f.eks. udbydere af reklametjenester eller betalingstjenesteudbydere, kan som folge af
deres forpligtelser i henhold til EU’s regler for bek@mpelse af hvidvaskning af penge og frivillige tiltag ogsa bidrage
til kampen mod onlinepiratkopiering. For at demonetarisere onlinepiratkopiering stiller Kommissionen et
aftalememorandum om onlinereklamer og intellektuelle ejendomsrettigheder til rddighed. Aftalememorandummets
underskrivere forpligter sig til frivilligt at minimere placeringen af reklamer pd websteder og i mobilapps, der
overtreeder intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder ophavsretten. Denne type samarbejde ber tilskyndes
yderligere for at sikre, at sidanne tjenester ikke letter promoveringen og funktionen af operaterer, der giver adgang
til uautoriseret retransmission af direkte begivenheder.

(32) For at modvirke piratkopiering pd en holistisk made er det vigtigt at @ge kommercielle tilbuds tilgangelighed,
prisoverkommelighed og attraktivitet for slutbrugere med henblik pd at fi adgang til transmission eller
retransmissioner af direkte begivenheder. For sd vidt angdr begivenheder af veasentlig samfundsmassig interesse,
som f.eks. De Olympiske Lege, Verdensmesterskaberne i fodbold eller Europamesterskaberne i fodbold, kan
medlemsstaterne sikre bred offentlig adgang til fjernsynsdaekning i overensstemmelse med artikel 14 i
direktiv 2010/13/EU.

(33) Ydermere har adgangen til og tilgeengeligheden af lovlige tilbud til en konkurrencedygtig pris ifelge en nylig
undersegelse medfert et mindre fald i antallet af brugere, der ser piratkopieret indhold (*?). Derfor er det vigtigt at
gge slutbrugernes bevidsthed om tilgengeligheden af lovlige tilbud. Visse medlemsstater sikrer f.eks., at nér et
websted blokeres som folge af et pdbud, oplyses de brugere, der forsgger at tilgd webstedet, om blokeringen, og de
far oplyst, hvor indholdet kan tilgds lovligt. Det kan f.eks. gores ved at henvise til den europaiske onlineind-
holdsportal, Agorateka, som er udviklet af EUIPO’s observationscenter, hvor der linkes til eksisterende nationale
portaler.

(34) Granseoverskridende samarbejde mellem medlemsstaterne er vigtigt for bedre at hdndtere fenomenet med
vautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder, som i sagens natur finder sted pé tvers af graenserne. Det
kan vere nyttigt at udveksle oplysninger om tjenester, der er omfattet af et pabud i én medlemsstat, for at informere
de hdndhavende myndigheder i en anden medlemsstat, hvor de samme tjenester kan tilgés.

(35) EUIPO’s observationscenter er i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 386/2012 ()
bemyndiget til at stille mekanismer til rddighed, der bidrager til at forbedre udvekslingen af oplysninger vedrerende
hindhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder mellem myndigheder i medlemsstaterne samt fremme
samarbejdet med og imellem disse myndigheder. Det eksisterende samarbejde om disse spergsmal, som faciliteres af
EUIPO’s observationscenter, ber udvikles til et serligt netvaerk for medlemsstaterne, hvor de strukturelt kan udveksle
oplysninger om foranstaltninger, procedurer og retsmidler, der anvendes pd uautoriserede retransmissioner af
sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder, herunder om disse hdndhavelsesvaerktajers virkning og
effektivitet, og om udfordringer og god praksis pa omradet. Netvaerket ber give mulighed for dialog pa tveers af alle
medlemsstater og omfatte administrative myndigheder med specifikke befgjelser i forbindelse med hdndhevelse af
de intellektuelle ejendomsrettigheder, der findes i visse medlemsstater. De oplysninger, der indsamles i netvaerket,
ber bidrage til overvagningen af henstillingens virkninger.

(36) En anden mdde at opnd en mere effektiv hindhzavelse pd er at age ekspertisen hos de personer, der er involveret i
hidndhavelsen af rettigheder over for uautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder ved hjelp af egnede
uddannelsesforanstaltninger. EUIPO’s observationscenter ber opfordres til at udvikle og arrangere
vidensopbyggende aktiviteter for nationale dommere og nationale myndigheder pé specifikke omréder.

(37) Kommissionen vil ngje overvage de foranstaltninger, der treffes i lyset af denne henstilling med stotte fra EUIPO’s
observationscenter, som ber bistd med teknisk ekspertise og organisatorisk stette samt overvage udviklingen i
uautoriseret retransmission af direkte begivenheder i medlemsstaterne. For at udfere denne opgave er det afgerende,
at medlemsstater og interessenter deler relevante oplysninger om opfelgningen pa denne henstilling og mangden af

(") Intellectual Property Crime Threat Assessment (Trusselsvurdering af kraenkelser af intellektuelle ejendomsrettigheder), EUIPO og Europol,
marts 2022.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 386/2012 af 19. april 2012 om bemyndigelse af Kontoret for Harmonisering i det
Indre Marked (Varemaerker og Design) til at varetage opgaver i forbindelse med hindhavelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder,
herunder samling af reprasentanter for den offentlige og den private sektor i Det Europaiske Observationscenter for Krankelser af
Intellektuelle Ejendomsrettigheder (EUT L 129 af 16.5.2012, s. 1).
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vautoriserede retransmissioner af direkte begivenheder. Interessenter ber ogsa give oplysninger om udviklingen af
lovlige tilbud med det indhold, der er omhandlet i denne henstilling. Kommissionen vil p dette grundlag vurdere
virkningerne af henstillingen og afgere, om der er behov for at tage yderligere skridt, bl.a. for at forhindre ulovlig
udbredelse af andre typer ophavsretligt beskyttet indhold.

(38) Adgangen til retsmidler i henhold til denne henstilling kreever en passende balance mellem rettigheder og
interesserne hos de personer, der bergres af foranstaltningerne under hensyntagen til de forskellige grundlaeggende
rettigheder, og sddanne foranstaltningers proportionalitet i eventuelle enkeltsager. Anvendelsen af den slags
foranstaltninger ber vare malrettet ngje og ikke pélegge formidlingstjenester urimelige forpligtelser. Disse
foranstaltninger ber ikke fare til generel overvagning.

(39) For at sikre, at den grundlaeggende ret til beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og fri udveksling af personoplysninger overholdes, bar behandling af personoplysninger som led
i foranstaltninger, der treffes i medfer af denne henstilling, vaere i fuld overensstemmelse med reglerne for
databeskyttelse, navnlig Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/679 (') og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv (EU) 2016680 (), og ber overvages af de kompetente tilsynsmyndigheder.

(40) Denne henstilling overholder de grundlaeggende rettigheder og de principper, som anerkendes i Den Europaiske
Unions charter om grundlaggende rettigheder. Henstillingen tilstraeber navnlig fuld overholdelse af chartrets
artikel 8,11, 16, 17 og 47.

(41) P4 grund af komplementariteten mellem denne henstilling og forordning (EU) 2022/2065 ber henstillingens
virkninger pé uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder vurderes
under beherig hensyntagen til resultaterne fra EUIPO’s observationscenter sammenholdt med virkningerne af
navnte forordning senest den 17. november 2025 —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:
FORMAL

1) Medlemsstater, nationale myndigheder, rettighedshavere og udbydere af formidlingstjenester opfordres med denne
henstilling til at treffe effektive, passende og forholdsmaessige foranstaltninger med henblik pd at bekempe
uautoriseret retransmission af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder i overensstemmelse med
principperne i denne henstilling og i fuld overensstemmelse med EU-retten, herunder Den Europziske Unions charter
om grundlaggende rettigheder.

2) I denne henstilling mindes om de forpligtelser, der pahviler medlemsstaterne, rettighedshaverne, udbydere af
formidlingstjenester og modtagere af disse i overensstemmelse med EU-rettens bindende bestemmelser, navnlig
Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2000/31/EF ("), direktiv. 2001/29/EF, Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/58/EF ("), forordning (EU) 2022/2065, direktiv (EU) 2019/790 og direktiv 2004/48EF. Henstillingen

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
kompetente myndigheders behandling af personoplysninger med henblik pa at forebygge, efterforske, afslore eller retsforfolge
strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af Ridets
rammeafgorelse 2008/977RIA (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester,
navnlig elektronisk handel, i det indre marked (»Direktivet om elektronisk handel«) (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplysninger og beskyttelse af privatlivets
fred i den elektroniske kommunikationssektor (Direktiv om databeskyttelse inden for elektronisk kommunikation) (EUT L 201 af
31.7.2002, s. 37).
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finder ikke anvendelse pa legitim brug af indhold, som f.eks. brug af ophavsretligt beskyttet indhold i henhold til
begransninger og undtagelser og brug af korte uddrag i overensstemmelse med artikel 15 i direktiv 2010/13/EU.

DEFINITIONER

3) I denne henstilling forstds ved:

a) »arranger af sportsbegivenheder«: enhver fysisk eller juridisk person, der patager sig ansvaret for at arrangere en
sportsbegivenhed, som er tilgeengelig for offentligheden

b) »direkte transmission af en begivenhed« en transmission i realtid med ethvert middel, herunder ved trddbunden
eller tradles tilrddighedsstillelse af en begivenhed for et publikum, der ikke er til stede, hvor den direkte
begivenhed finder sted i realtid

¢) »direkte transmission af en sportsbegivenhed« en transmission i realtid med ethvert middel, herunder ved
trddbunden eller trddles tilrddighedsstillelse af en sportsbegivenhed for et publikum, der ikke er til stede, hvor den
direkte begivenhed finder sted i realtid

d) »rettighedshaver til direkte transmission af sportsbegivenheder« enhver fysisk eller juridisk person, der er
indehaver af rettighederne til en direkte transmission af en sportsbegivenhed, uanset om der er tale om

intellektuelle ejendomsrettigheder, og som har juridisk ret til at hdndhaeve disse rettigheder

e) orettighedshaver til direkte transmission af en begivenhed« enhver fysisk eller juridisk person, der er indehaver af
ophavsret eller beslaegtede rettigheder til en direkte transmission af veerker og andre frembringelser

f) »uautoriseret retransmission« en samtidig transmission eller retransmission beregnet til almenhedens modtagelse

af en forste direkte transmission af en begivenhed eller af en direkte transmission af en sportsbegivenhed, og som
ikke er godkendt af rettighedshaveren.

UAUTORISERET RETRANSMISSION AF DIREKTE SPORTSBEGIVENHEDER

Hurtig behandling af anmeldelser i forbindelse med uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegivenheder

Hurtig behandling af anmeldelser

4)  Udbydere af oplagringstjenester ber ved behandling af anmeldelser i forbindelse med uautoriserede retransmissioner af
direkte sportsbegivenheder tage hensyn til den seerlige karakter ved direkte transmissioner af sportsbegivenheder med
henblik pd at minimere den skade, som fordrsages under uautoriserede retransmissioner af en sidan begivenhed.

5) For at sikre, at anmeldelsen behandles, og at der treffes en afgorelse under den direkte transmission af en
sportsbegivenhed, opfordres udbydere af oplagringstjenester, som ikke er onlineplatforme, navnlig til at samarbejde
med rettighedshaverne til direkte transmission af sportsbegivenheder ved:

a) effektivt at samarbejde med palidelige indberettere med henblik pd denne henstilling

b) at udvikle og anvende tekniske lgsninger med det formal at lette behandlingen af anmeldelser, som f.eks. applikati-
onsprogrammeringsgranseflader.

Samarbejde mellem rettighedshavere og udbydere af formidlingstjenester

6) For at beskytte direkte transmissioner af sportsbegivenheder ber rettighedshavere til direkte transmission af
sportsbegivenheder opfordres til at bruge de bedste tilgengelige tekniske losninger til at lette identifikation af kilden
til den uautoriserede retransmission.
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7) Udbydere af formidlingstjenester, navnlig de som er i stand til at identificere og lokalisere kilden til uautoriserede
retransmissioner af direkte sportsbegivenheder, opfordres til:

a) at samarbejde, bl.a. med udbydere af oplagringstjenester og rettighedshavere til direkte transmission af sportsbegi-
venheder, om at lette identifikation af kilden til uautoriserede retransmissioner

b) at indfere specifikke foranstaltninger mod gentagen misbrug af deres tjenester.

Pibud vedrerende uautoriseret retransmission af direkte sportsbegivenheder

8) Medlemsstaterne opfordres til at tage stilling til, om arrangerer af sportsbegivenheder inden for deres jurisdiktion har
ret til at tage retlige skridt for at forhindre eller forbyde uautoriseret retransmission af en direkte sportsbegivenhed.
Hvis det ikke er tilfldet, opfordres medlemsstaterne til at sikre arrangerer af sportsbegivenheder partsstatus, sé de
kan sege pdbud nedlagt med henblik pd at forebygge nart forestdende uautoriseret retransmission af direkte
sportsbegivenheder eller fa nedlagt forbud mod fortsattelsen af den uautoriserede retransmission.

Pibuddenes adressater

9) Medlemsstaterne opfordres til at muliggere pabud over for operaterer af uautoriserede retransmissioner af direkte
sportsbegivenheder sdvel som over for udbydere af formidlingstjenester, hvis tjenester misbruges af tredjepart til
uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegivenheder, uanset at formidleren ikke er ansvarlig, for at bringe
den uvautoriserede retransmission af direkte sportsbegivenheder til opher eller forhindre den. Pdbuddet kan bestd i at
blokere adgangen til uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegivenheder.

10) Medlemsstaterne opfordres til at give mulighed for at lade disse pabud gaelde for udbydere af formidlingstjenester, som
malretter deres aktiviteter modtagere af tjenesterne i medlemsstaterne.

11) Medlemsstaterne opfordres til at give rettighedshavere til direkte transmission af sportsbegivenheder mulighed for at fa
nedlagt et pdbud, inden sportsbegivenheden pdbegyndes, bla. ved til den kompetente myndighed at indgive
dokumentation for, at den pagezldende udbyder allerede har givet adgang til uautoriseret retransmission af lignende
sportsbegivenheder, som vedkommende ejer rettighederne til.

Pabuddenes dynamiske karakter

12) Medlemsstaterne opfordres til at give mulighed for at sege pabud nedlagt over for en bestemt udbyder af formidlings-
tjenester, som kan udvides til at omfatte blokering af piratkopieringstjenester, der foretager uautoriserede
retransmissioner af en direkte sportsbegivenhed, selv om disse ikke var identificeret pd det tidspunkt, hvor der blev
truffet afgorelse om paleggelsen af et pdbud, men hvor de vedrerer den samme sportsbegivenhed i overensstemmelse
med de nationale retsplejeregler.

13) For at identificere disse piratkopieringstjenester pd passende vis efter udstedelse af et pabud, ber medlemsstaterne
opfordre til, at der anvendes en metode med udgangspunkt i den enkelte sag til at ajourfere listen over
internetadresser, som er omfattet af pabuddet (identificeret ved f.eks. et domanenavn, en IP-adresse eller en URL), bl.a.
ved hjelp af samarbejde mellem rettighedshaverne og pdbuddets adressater, som er underlagt kontrol af en retlig
myndighed. Medlemsstaterne kan ogsd overveje, om en uafhangig national myndighed ber certificere listen over
internetadresser, der er omfattet af et pabud.

14) Hvis medlemsstaterne giver en uathengig administrativ myndighed befajelse til at udstede pabud eller ajourfere listen
over de internetadresser, der er omfattet af pdbuddet, bor disse afgarelser kunne appelleres til domstolene.

Garantier

15) Nar de indferer eller anvender regler om pabud i forbindelse med uautoriseret retransmission af direkte sportsbegi-
venheder, opfordres medlemsstaterne til at tage hensyn til, at foranstaltningerne i pabuddet ikke ber palaegge
adressaterne en urimelig byrde. De ber vare malrettet neje og ikke unedvendigt fratage brugerne muligheden for
lovlig adgang til de oplysninger, der er tilgangelige.
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16) Hvis pabuddet tager form af en blokerende foranstaltning, ber der udvises serlig opmarksomhed for at sikre, at den er
malrettet piratkopieringstjenester, som er identificeret med internetadresse, der primeert er rettet mod at give adgang
til vautoriserede retransmissioner eller andre typer uautoriseret indhold.

17) De tekniske foranstaltninger, der anvendes for at gennemfere sidanne pabud, ber vere tilstreekkelige til at forhindre
eller i det mindste vanskeliggare adgangen til den uautoriserede retransmission af direkte sportsbegivenheder, og de
ber i alvorlig grad afskrakke slutbrugere fra at tilgd de uautoriserede retransmissioner.

18) Medlemsstater opfordres til at sikre, at rettighedshavere til direkte transmissioner af sportsbegivenheder jaevnligt
ajourferer oplysninger om internetadresser, der ikke lengere bruges til uautoriseret retransmission af sportsbegi-
venheder, sdledes at restriktionernes pa disse internetadresser kan ophaves.

19) Medlemsstaterne opfordres til at fastsette, at pdbuddets varighed ikke overstiger, hvad der er nedvendigt for at sikre
effektiv beskyttelse af rettighedshaverne til den direkte transmission af sportsbegivenheder. Medlemsstaterne
opfordres til at fastsette, at de blokerende foranstaltninger, der finder anvendes i denne forbindelse, forst far virkning,
ndr sportsbegivenheden transmitteres direkte.

Frivilligt samarbejde

20) Udbydere af formidlingstjenester ber tilskyndes til at overveje at indfere passende og forholdsmassige frivillige
initiativer for at forhindre, at deres tjenester misbruges til uautoriseret retransmission af direkte sportsbegivenheder.

21) Andre markedsakterer, som f.eks. udbydere af reklametjenester eller betalingstjenester, ber opfordres til at sikre, at
deres tjenester ikke letter promoveringen og funktionen af operatgrer, der giver adgang til uautoriseret retransmission
af direkte sportsbegivenheder.

UAUTORISEREDE RETRANSMISSIONER AF ANDRE DIREKTE BEGIVENHEDER

Hurtig behandling af anmeldelser i forbindelse med uautoriserede retransmissioner af andre direkte begivenheder
Hurtig behandling af anmeldelser

22) Udbydere af oplagringstjenester ber ved behandling af anmeldelser i forbindelse med uautoriserede retransmissioner af
andre direkte begivenheder tage hensyn til den sarlige karakter ved direkte transmissioner med henblik pa at minimere
den skade, som fordrsages under uautoriserede retransmissioner af en sddan begivenhed.

23) For at sikre, at anmeldelsen behandles, og at der treffes en afgerelse under den direkte transmission af en begivenhed,
opfordres udbydere af oplagringstjenester, som ikke er onlineplatforme, navnlig til at samarbejde med
rettighedshaverne ved:

a) effektivt at samarbejde med palidelige indberettere med henblik pd denne henstilling
b) at udvikle og anvende tekniske lgsninger med det formal at lette behandlingen af anmeldelser, som f.eks. applikati-

onsprogrammeringsgraenseflader.

Samarbejde mellem rettighedshavere og udbydere af formidlingstjenester

24) For at beskytte direkte transmissioner af en begivenhed ber rettighedshavere til direkte transmission af en begivenhed
opfordres til at bruge de bedste tilgaengelige tekniske lasninger til at lette identifikation af kilden til den uautoriserede
retransmission.

25) Udbydere af formidlingstjenester, navnlig de som er i stand til at identificere og lokalisere kilden til uautoriseret
retransmission af direkte begivenheder, opfordres til:

a) at samarbejde, bl.a. med rettighedshavere, om at lette identifikation af kilden til uautoriseret retransmission af
direkte begivenheder

b) atindfere specifikke foranstaltninger mod gentagen misbrug af deres tjenester.
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Pabud vedrerende vautoriserede retransmissioner af andre direkte begivenheder
Pabuds dynamiske karakter

26) Medlemsstaterne opfordres til at give mulighed for at sege pdbud nedlagt over for en bestemt udbyder af formidlings-
tjenester, som kan udvides til at omfatte blokering af piratkopieringstjenester, der foretager uautoriseret
retransmission, selv om disse ikke var identificeret pa det tidspunkt, hvor der blev truffet afgerelse om palaggelse af
et pdbud, men hvor de vedrerer den samme begivenhed i overensstemmelse med deres nationale retsplejeregler og
med EU-rettens galdende bestemmelser, herunder charteret og navnlig retten til ytrings- og informationsfrihed og
retten til beskyttelse af personoplysninger.

27) For at identificere disse piratkopieringstjenester pa passende vis efter udstedelse af et pdbud, ber medlemsstaterne
opfordre til, at der anvendes en metode med udgangspunkt i den enkelte sag til at ajourfere listen over
internetadresser, som er omfattet af pdbuddet (identificeret ved f.eks. et domenenavn, en IP-adresse eller en URL), bl.a.
ved hjelp af samarbejde mellem rettighedshaverne og et pabuds adressater, som er underlagt kontrol af en retlig
myndighed.

28) Hvis medlemsstaterne giver en uathengig administrativ myndighed befgjelse til at udstede pabud eller ajourfere listen
over de internetadresser, der er omfattet af pdbuddet, bar disse afgarelser kunne appelleres til domstolene.

Garantier

29) Nar de indferer eller anvender regler om pabud i forbindelse med uautoriseret retransmission af direkte begivenheder,
opfordres medlemsstaterne til at tage hensyn til, at foranstaltningerne i pdbuddet ikke ber pdleegge adressaterne en
urimelig byrde. De ber vere mélrettet ngje og ikke unedvendigt fratage brugerne muligheden for lovlig adgang til de
oplysninger, der er tilgengelige.

30) Medlemsstater opfordres til at sikre, at rettighedshavere til direkte transmission af en begivenhed javnligt ajourferer
oplysningerne om internetadresser, der ikke leengere bruges til uautoriseret retransmission af direkte begivenheder,
sdledes at restriktionerne pd disse internetadresser kan ophaeves.

Frivilligt samarbejde

31) Udbydere af formidlingstjenester ber tilskyndes til at overveje at indfere passende og forholdsmeassige frivillige
initiativer for at forhindre, at deres tjenester misbruges til uautoriseret retransmission af direkte begivenheder.

32) Andre markedsakterer, som f.eks. udbydere af reklametjenester eller betalingstjenester, ber opfordres til at sikre, at
deres tjenester ikke letter promoveringen og funktionen af operatgrer, der giver adgang til uautoriseret retransmission
af direkte begivenheder.

OPLYSNINGSAKTIVITETER OG FRIVILLIGT SAMARBEJDE MELLEM OFFENTLIGE MYNDIGHEDER

Kommercielle tilbud og oplysningsaktiviteter

33) Rettighedshavere til direkte transmissioner af sportsbegivenheder og andre begivenheder ber opfordres til at gge deres
kommercielle tilbuds tilgengelighed, prisoverkommelighed og attraktivitet for slutbrugere i hele Unionen.

34) Medlemsstaterne opfordres til at oplyse brugere om deres lovlige tilbud af direkte sportsbegivenheder og andre
begivenheder. Medlemsstaterne opfordres ogsé til at informere brugere, som prover at tilgd tjenester, der tilbyder
uautoriseret retransmission af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder, om drsagerne til blokering
og oplyse dem om lovlige tilbud, hvor man kan se den slags begivenheder.
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35) Medlemsstaterne opfordres til at oplyse om de spergsmadl, der behandles i denne henstilling, sammen med de nationale
retshdndhavende myndigheder og til at opbygge kapacitet til at lette efterforskningen samt til at tage passende skridt
over for operatgrer af uautoriseret retransmission af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder i
kommerciel mélestok, herunder gennem deltagelse i eksisterende greenseoverskridende retshandhavelsesoperationer.

Samarbejde mellem offentlige myndigheder

36) Medlemsstaterne opfordres til at udveksle oplysninger proaktivt om tjenester, hvortil adgangen er blokeret pé deres
omrade pd grundlag af et pdbud udstedt af en national myndighed.

37) Kommissionen opfordrer EUIPO’s observationscenter til at oprette et saerligt netvaerk af administrative myndigheder til
jeevnligt at udveksle oplysninger om foranstaltninger, der anvendes, udfordringer og god praksis med hensyn til at
tackle de sporgsmal, der er omfattet af denne henstilling. Medlemsstater, som ikke har specialiserede administrative
myndigheder, herunder medlemsstater, som har udviklet andre relevante initiativer i forbindelse med piratkopiering,
opfordres ogsa til at deltage i disse udvekslinger. Netvarket ber navnlig sigte mod at vurdere mulighederne for
yderligere grenseoverskridende samarbejde.

38) EUIPO’s observationscenter opfordres til at stille vidensopbyggende aktiviteter til rddighed for nationale dommere og
myndigheder om eksisterende regler og praksis vedrerende handhavelsen af rettigheder over for uautoriserede
retransmissioner af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder.

OPFOLGNING OG OVERVAGNING

39) Kommissionen opfordrer EUIPO’s observationscenter til at stotte sig med identificeringen af indikatorer i samarbejde
med interessenter med henblik pa at overvige gennemfarelsen og virkningerne af denne henstilling.

40) Medlemsstater og interessenter opfordres til at indsende alle relevante oplysninger om den slags foranstaltninger og
tiltag til EUIPO’s observationscenter og Kommissionen. Ydermere opfordres medlemsstater og interessenter til at
indsende tilgeengelige oplysninger og data om mangden af uautoriserede retransmissioner af direkte sportsbegi-
venheder og andre direkte begivenheder. Interessenter opfordres ogsa til at indsende oplysninger om tilgaengeligheden
af og muligheden for at finde lovlige tilbud med det indhold, der er omhandlet i denne henstilling.

41) Med udgangspunkt heri samt andre relevante kilder opfordrer Kommissionen EUIPO’s observationscenter til at stotte
overvagningen af onlinepiratkopiering af sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder.

42) Kommissionen vil senest den 17. november 2025 vurdere virkningerne af denne henstilling om uautoriserede
retransmissioner af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder under hensyntagen til resultaterne fra
EUIPO’s observationscenter. Pa dette grundlag vil Kommissionen vurdere, om der er behov for yderligere
foranstaltninger pad Unionsniveau, bla. for at forhindre ulovlig udbredelse af andre typer ophavsretligt beskyttet
indhold, under hensyntagen til den teknologiske udvikling, udviklingen i distributionskanaler og forbrugsmenstre
samt eventuelle virkninger, som gennemforelsen af forordning (EU) 2022/2065 matte have for uautoriserede
retransmissioner af direkte sportsbegivenheder og andre direkte begivenheder.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. maj 2023.

Pa Kommissionens vegne
Thierry BRETON
Medlem af Kommissionen
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET VED
INTERNATIONALE AFTALER

HANDELSUDVALGETS AFGORELSE nr. 4/2023
af 26. april 2023
om dets forretningsorden [2023/1019]

HANDELSUDVALGET HAR —

under henvisning til frihandelsaftalen mellem Den Europeiske Union og Republikken Singapore (vaftalenc), serlig
artikel 16.1, stk. 4, litra f), og ud fra felgende betragtning:

I henhold til artikel 16.1, stk. 4, litra f), i aftalen kan Handelsudvalget selv fastsztte sin forretningsorden —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:
1. Handelsudvalgets forretningsorden fastlaegges som angivet i bilaget til denne afgorelse.

2. Denne afggrelse traeder i kraft pd vedtagelsesdatoen.

Udfeerdiget den 26. april 2023.

Pi Handelsudvalgets vegne
Formeend

Valdis DOMBROVSKIS S ISWARAN

Ledende neestformand og Europa-Kommissionens Republikken Singapores minister for handelsforbindelser
kommisscer for Handel
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BILAG

FORRETNINGSORDEN FOR HANDELSUDVALGET NEDSAT VED ARTIKEL 16.1 I FRIHANDELSAFTALEN
MELLEM DEN EUROPAISKE UNION PA DEN ENE SIDE OG REPUBLIKKEN SINGAPORE PA DEN ANDEN
SIDE

REGEL 1

Handelsudvalgets rolle og navn

1. Det handelsudvalg, der er nedsat ved artikel 16.1 i frihandelsaftalen mellem Den Europaiske Union og Republikken
Singapore (»aftalenc), er ansvarligt for alle anliggender, der er omhandlet i aftalens artikel 16.1.

2. Det i stk. 1 omhandlede udvalg benavnes Handelsudvalget i udvalgets dokumenter, herunder afgerelser og
henstillinger.

REGEL 2

Sammensatning og formandskab

1. I henhold til aftalens artikel 16.1 skal Handelsudvalget bestd af reprasentanter for Den Europziske Union og
Republikken Singapore og ledes i fallesskab af det medlem af Europa-Kommissionen, der har ansvaret for handel, og
Singapores handels- og industriminister, eller af deres respektive stedfortradere.

2. Parterne giver hinanden meddelelse om navn, stilling og kontaktoplysninger for den stedfortraedende embedsmand,
der er ansvarlig for formandskabet for Handelsudvalget for den pagaldende part. Denne stedfortredende embedsmand
anses for at have bemyndigelse til at repraesentere parten indtil den dato, hvor parten meddeler den anden part, at den har
udpeget en ny formand.

REGEL 3

Sekretariat

1. Embedsmand fra de tjenestegrene, der er ansvarlige for handel for hver part, fungerer som sekretariat for
Handelsudvalget.

2. Parterne giver hinanden meddelelse om navn, stilling og kontaktoplysninger for den embedsmand, der skal veere
medlem af Handelsudvalgets sekretariat for den pagaldende part. Denne embedsmand anses for fortsat af veere medlem af
sekretariatet for denne part, indtil den dato, hvor parten meddeler den anden part, at den har udpeget et nyt medlem.

REGEL 4

Moader

1. I henhold til aftalens artikel 16.1 treeder Handelsudvalget sammen hvert andet ar eller sd hurtigt som muligt pa
anmodning af en af parterne.

2. Maderne aftholdes pd den dato og det tidspunkt, der er aftalt, og skiftevis i henholdsvis Bruxelles og Singapore,
medmindre formandene bestemmer noget andet.

3. Mederne indkaldes af formanden for den part, der er vert for madet.

4. Et mede kan afholdes ved personligt fremmede eller via videokonference eller pd enhver anden made.
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REGEL 5

Delegation af befajelser

For hvert mede underretter hver parts medlem af Handelsudvalgets sekretariat den anden part om deres respektive
delegationers planlagte sammensatning. Listerne skal indeholde navn og stilling for hvert medlem af delegationen.

REGEL 6

Dagsorden for mederne

1. Handelsudvalgets sekretariat udarbejder mindst 15 dage forud for et made en forelobig dagsorden for hvert mede pa
grundlag af et forslag fra den part, der er veert for medet. Den anden part fir mulighed for at fremsaette bemeerkninger.

2. Dagsordenen godkendes af Handelsudvalget ved hvert medes begyndelse. Punkter, der ikke figurerer pd den
forelgbige dagsorden, kan szttes pd dagsordenen ved indbyrdes aftale.

REGEL 7

Indbydelse af eksperter

Formandene for Handelsudvalget kan efter indbyrdes aftale indbyde uath@ngige eksperter til at deltage i Handelsudvalgets
meder for at fremlaegge oplysninger om specifikke emner; eksperterne deltager kun i de dele af medet, hvor sddanne
specifikke emner droftes.

REGEL 8

Referat

1. Medlemmet af sekretariatet for den part, der er veart for medet, udarbejder et udkast til medereferat senest 21 dage
efter medets afslutning, medmindre formandene traffer anden afgorelse. Udkastet til medereferat sendes til den anden
parts medlem af sekretariatet, som kan fremsaette bemzrkninger hertil.

2. Nar denne forretningsorden finder anvendelse pa et specialudvalgs meder, skal madereferatet af specialudvalgets
meder foreligge ved ethvert efterfolgende mede i Handelsudvalget.

3. Referatet skal som hovedregel indeholde en sammenfatning af hvert punkt pd dagsordenen og i givet fald precisere:
a) alle dokumenter, der er forelagt Handelsudvalget

b) enhver erklering, som en af formandene for Handelsudvalget har anmodet om at fa optaget i modereferatet, og

¢) de trufne afgorelser, fremsatte henstillinger, vedtagne erkleeringer samt konklusioner, der er vedtaget om specifikke

sporgsmal.

4. Modereferatet skal indeholde en liste over alle afgarelser truffet af Handelsudvalget ved skriftlig procedure, jf. regel
9.2, siden udvalgets sidste made.

5. Der skal til madereferatet ogsa veere tilknyttet et bilag indeholdende en liste med navn, titel og stilling for alle de
personer, der deltog i Handelsudvalgets made.

6.  Sekretariatet tilretter udkastet til modereferat pd grundlag af de modtagne bemeerkninger, og det @ndrede udkast
godkendes af parterne senest 30 dage efter datoen for medet eller pd en anden dato, der aftales af formendene. Nar
medereferatet er godkendt, udarbejder sekretariatet to originaler heraf, og parterne modtager hver et originalt medereferat.
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REGEL 9

Afgorelser og henstillinger

1. Handelsudvalget kan vedtage afgarelser og henstillinger for sd vidt angér alle de omrédder, der er omfattet af aftalen.
Handelsudvalget vedtager afgorelser og henstillinger ved indbyrdes aftale, jf. aftalens artikel 16.4.

2. Iperioden mellem moderne kan Handelsudvalget vedtage afgarelser eller henstillinger ved skriftlig procedure.

3. Med henblik herpd foreleegger en af formandene teksten til et udkast til afgerelse eller henstilling skriftligt for den
anden formand pa Handelsudvalgets arbejdssprog. Den anden part har en méned eller en laengere frist, der er fastsat af den
forslagsstillende part, til at tilkendegive sin accept til udkastet til afgorelse eller henstilling. Udkast til afgerelser eller
henstillinger anses for vedtaget, ndr den anden part tilkendegiver sin accept inden for den tidsfrist, der er fastsat af den
forslagsstillende part, og vedtagelsen optages i Handelsudvalgets medereferatet i henhold til regel 8, stk. 4. Hvis den anden
part ikke tilkendegiver sin accept, dreftes den foresldede afgerelse eller henstilling, og den kan vedtages pd Handelsudvalgets
naste mode.

4. Hvis Handelsudvalget i medfer af aftalen er bemyndiget til at vedtage afgerelser eller henstillinger, ben@vnes sddanne
akter henholdsvis »afgerelse« og »henstilling«. Handelsudvalgets sekretariat paferer alle afgerelser og henstillinger et
lebenummer, datoen for deres vedtagelse og en beskrivelse af deres genstand. I hver afgerelse eller henstilling angives der
en dato for ikrafttraeden eller ivaerksattelse, hvis det er relevant.

5. Afgerelser og henstillinger vedtaget af Handelsudvalget udfaerdiges i to eksemplarer, som bekraftes af formaendene,
og der fremsendes et eksemplar til hver part.

REGEL 10

Gennemsigtighed

1. Medmindre andet er fastsat i aftalen eller besluttes af parterne, er mederne i Handelsudvalget ikke dbne for
offentligheden.

2. Hver part kan beslutte at offentliggere Handelsudvalgets afgorelser og henstillinger i deres respektive officielle
tidender eller online.

3. Ndr en part forelegger oplysninger for udvalget, som anses for at vare fortrolige i henhold til den parts love og
bestemmelser, behandler den anden part disse oplysninger som fortrolige, medmindre der indgds anden aftale med den
part, der foreleegger oplysningerne.

4. Hver part kan pd et passende medium offentliggere den endelige dagsorden, som parterne er blevet enige om, inden
medet i Handelsudvalget og det godkendte felles madereferat, der er udarbejdet i overensstemmelse med regel 8.

5. Offentliggerelse af de i stk. 2-4 navnte dokumenter sker under overholdelse af de enkelte parters galdende
databeskyttelsesregler.

REGEL 11
Sprog
1. Handelsudvalgets arbejdssprog er engelsk.

2. Handelsudvalget traeffer afgorelser om andring eller fortolkning af aftalen. Aftalens artikel 16.21 finder tilsvarende
anvendelse pd Handelsudvalgets afgorelser om endring eller fortolkning af aftalen. Alle Handelsudvalgets evrige
afgarelser, herunder den, hvormed denne forretningsorden vedtages, vedtages pé det i stk. 1 omhandlede arbejdssprog.
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3. Hver part er ansvarlig for oversettelse af afgerelser og andre dokumenter til sit/sine officielle sprog, hvis det er
pakreavet i henhold til denne regel, og atholder de dermed forbundne udgifter.

REGEL 12
Omkostninger

1. Parterne atholder hver isar de udgifter, der paleber i forbindelse med deltagelse i Handelsudvalgets meder, navnlig
udgifter til personale, rejser og underhold som udgifter til video- eller telekonferencer, postforsendelser og telekommu-
nikation.

2. Udgifter i forbindelse med tilretteleeggelse af meder og mangfoldiggerelse af dokumenter atholdes af den part, der er
veart for medet.

REGEL 13

Specialudvalg og andre organer

1. Der kan oprettes specialudvalg, jf. aftalens artikel 16.1, med henblik pa at behandle alle spergsmal, der delegeres til
dem af Handelsudvalget.

2. Thenhold til aftalens artikel 16.1 og 16.2 skal Handelsudvalget fare tilsyn med arbejdet i alle specialudvalg og andre
organer, der nedseettes i henhold til aftalen.

3. Handelsudvalget underrettes skriftligt om de kontaktpunkter, som specialudvalg eller andre organer har fastsat
henhold til aftalen. Korrespondance, dokumenter og meddelelser af relevans, der fremsendes mellem det enkelte serlige
udvalgs kontaktpunkter vedrerende aftalens gennemforelse, sendes samtidig til sekretariatet for Handelsudvalget.

4. I henhold til aftalens artikel 16.2 fremlaegger specialudvalgene resultaterne og konklusionerne fra hvert af deres
meder for Handelsudvalget.

5. Medmindre andet besluttes af hvert specialudvalg, finder denne forretningsordning tilsvarende anvendelse pa
specialudvalgene og andre organer, der er nedsat i henhold til aftalen.
REGEL 14
Andring af forretningsordenen

Denne forretningsorden kan @ndres skriftligt ved en afgerelse truffet af Handelsudvalget i overensstemmelse med regel 9.
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