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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 469/2013

af 22. maj 2013

om godkendelse af DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin, hydroxyanalog af methionin,

calciumsalt af hydroxyanalog af methionin, isopropylester af hydroxyanalog af methionin,

DL-methionin beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren og DL-methionin beskyttet med
ethylcellulose som fodertilsatningsstoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funk-
tionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertilsetnings-
stoffer (1), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sddan
godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsatningsstoffer,
der er godkendt i henhold til Ridets direktiv 82/471/EQF
af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i

foderstoffer ().

DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin, hydroxya-
nalog af methionin, calciumsalt af hydroxyanalog af
methionin, isopropylester af hydroxyanalog af methionin
og teknisk rent DL-methionin beskyttet med copolymer
vinylpyridin/styren blev godkendt uden tidsbegransning i
henhold til direktiv 82/471/EQF. Disse fodertilsatnings-
stoffer blev derpd opfert i EU-registret over fodertilsaet-
ningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Der blev i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med
samme forordnings artikel 7 indgivet en ansegning om
revurdering af DL-methionin, natriumsalt af DL-methio-

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8.

nin, hydroxyanalog af methionin og calciumsalt af hydro-
xyanalog af methionin som fodertilsztningsstoffer til alle
dyrearter og om revurdering af isopropylester af hydro-
xyanalog af methionin og teknisk rent DL-methionin
beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren som foder-
tilseetningsstoffer til malkekger og om en @ndring i
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 7 i samme
forordning, for s vidt angdr anvendelsen af DL-methio-
nin, natriumsalt af DL-methionin og hydroxyanalog af
methionin i drikkevand. I overensstemmelse med
navnte forordnings artikel 7 indeholdt ansegningen
desuden en anmodning om godkendelse af teknisk rent
DL-methionin beskyttet med ethylcellulose til drevtyg-
gere. Der blev for alle syv kilder til methionin anmodet
om, at disse tilseetningsstoffer blev klassificeret i tilseet-
ningsstofkategorien tilseetningsstoffer med erneerings-
massige egenskaber«. Ansggningen var vedlagt de oplys-
ninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autorite-
ten«) konkluderede i sin udtalelse af 6. marts 2012 (%),
at DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin, hydroxya-
nalog af methionin, calciumsalt af hydroxyanalog af
methionin, isopropylester af hydroxyanalog af methionin,
teknisk rent DL-methionin beskyttet med copolymer
vinylpyridin/styren og  teknisk rent DL-methionin
beskyttet med ethylcellulose under de foresldede anven-
delsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs
eller menneskers sundhed eller pd miljget, og at de er
en effektiv methioninkilde til proteinsyntese hos de
respektive maélarter. Autoriteten ekstrapolerede denne
konklusion fra malkekeer til alle drovtyggere. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for serlige krav om over-
vigning efter markedsferingen. Autoriteten har ligeledes
gennemgdet den rapport om analysemetoden vedrerende
fodertilsatningsstoffet, der blev forelagt af det i henhold
til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencela-
boratorium.

(%) EFSA Journal 2012; 10(3):2623.
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5) Vurderingen af DL-methionin, natriumsalt af DL-methio- kilder til methionin, ber der indremmes en overgangs-

nin, hydroxyanalog af methionin, calciumsalt af hydro-
xyanalog af methionin, isopropylester af hydroxyanalog
af methionin, teknisk rent DL-methionin beskyttet med
copolymer vinylpyridin/styren og teknisk rent DL-
methionin beskyttet med ethylcellulose viser, at betingel-
serne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr.
1831/2003, er opfyldt.

Autoriteten henstiller, at methionin ikke tillades anvendt i
drikkevand. Denne henstilling vedrerer dog snarere land-
brugsdrift, da den handler om, hvordan man opndr den
optimale tilfarsel af protein til dyr, herunder forebyggelse
af overskud af protein. Autoriteten foreslar ikke et maksi-
mumsindhold for methioninkilder. Nar det drejer sig om
administration af methioninkilder via drikkevandet, ber
brugeren derfor instrueres i at tage alle forskellige
methioninkilder i betragtning, siledes at der opnds en
optimal tilforsel af essentielle aminosyrer uden at
pavirke dyrenes ydeevne.

Autoriteten anbefaler endvidere, at man undgdr, at
foderet suppleres med hydroxyanalog af methionin i
kombination med cystin/cystein. Rammerne for de dyre-
forseg, som denne henstilling er baseret pd, anses dog
ikke for at vare sd konkrete, at de fuldt ud kan begrunde
en sddan foranstaltning.

Derfor ber anvendelsen af disse stoffer godkendes som
anfort i bilaget til nervarende forordning.

Da der ikke er sikkerhedsmaessige forhold, der nedven-
digger ojeblikkelig gennemforelse af andringerne af
godkendelsesbetingelserne for de allerede godkendte

periode, sd de berorte parter kan forberede sig pd at
opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilharer tilsatningsstofkategorien
stilsetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber« og den
funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger,
tillades anvendt som fodertilsetningsstoffer pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

De i bilaget opferte stoffer, der er godkendt i henhold til Radets
direktiv 82/471/EQF, og foder, der indeholder stofferne, som
produceres og mearkes for den 12. december 2013 i overens-
stemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 12. juni
2013, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksiste-
rende lagre er opbrugt.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. maj 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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Tilseetningsstof-
fets identifika-
tionsnummer

Navn pa
indehaveren
af godken-

delsen

Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-

Minimum-
sindhold

Maksimumsind-
hold

der

mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Kategori: tilseetningsstoffer med erneringsmessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger

3¢301 DL-methionin, | Tilsetningsstoffets sammensetning Alle 1. Teknisk rent DL-methionin | 12. juni 2023
teknisk rent dyrearter kan ogsd anvendes i drikke-
Methioninindhold: mindst 99 % vandet.
Aktivstoffets karakteristika . Folgende oplyses pa tilset-
ivstoffets karakteristi ningsstoffets og forblandin-
IUPAC-navn: 2-amino-4-(methylthio)butansyre gernes etiket:
»Hvis tilsaetningsstoffet admi-
CAS-nr.: 59-51-8 3
nistreres i drikkevandet, ber
Kemisk formel: CsH;;NO,S proteinoverskud undgds.«
Analysemetoder (1)
Til bestemmelse af methionin i tilseetningsstof-
fer:
— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pévis-
ning eller fluorescenspdvisning (HPLC-
UV/[FD) — ISO/DIS 17180.
Til bestemmelse af methionin i forblandinger,
foderblandinger, fodermidler og vand:
— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning (HPLC-UV) — Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 152/2009 (bilag III, del F).
3c302 DL-methionin- | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle 1. Brugersikkerhed: Der  ber | 12. juni 2023
natrium, o ] dyrearter anvendes andedretsvearn,
flydende Indhold af DL-methionin: mindst 40 % sikkerhedsbriller og -handsker

Natrium: mindst 6,2 %

Vand: hejst 53,8 %

under hdndteringen.
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Tilsetningsstof- | . o' pd I\/slllgglr;s{:il_ Maksjlrlrgi(rin e
Tngss indehaveren ) . Sammenseatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller | Maksimumsal- Godkendelse
fets identifika- Tilsaetningsstof . Andre bestemmelser S
. af godken- analysemetode -kategori der gyldig til
tionsnummer delsen mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %
Aktivstoffets karakteristika . Flydende  DL-methioninna-
trium kan ogsd anvendes i
[UPAC-navn: 2-amino-4-(methylthio)butansyre, drikkevandet.
natriumsalt
. Folgende oplyses pé tilsat-
CAS-nr.: 41863-30-3 ningsstoffets og forblandin-
Kemisk formel: (CsH;;NO,S)Na gernes etike:
— Indhold af DL-methionin
Analysemetoder — »Hvis  tilsetningsstoffet
Til bestemmelse af methionin i tilseetningsstof- administreres 1.dr1kkevan-
for: det, ber proteinoverskud
undgds.«
— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning eller fluorescenspavisning (HPLC-
UV/[FD) — ISO/DIS 17180.
Til bestemmelse af methionin i forblandinger,
foderblandinger, fodermidler og vand:
— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning (HPLC-UV) — Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 152/2009 (bilag III, del F).
3¢303 DL-methionin Tilsetningsstoffets sammenscetning Drovtyggere 12. juni 2023

beskyttet med
copolymer
vinylpyridin/
styren

Praeparat med
DL-methionin: mindst 74 %
Stearinsyre: hejst 19 %

Copolymer poly(2-vinylpyridin)-co-styren: hgjst
3%

Ethylcellulose og natriumstearat: hejst 0,5 %

Aktivstoffets karakteristika

[UPAC-navn: 2-amino-4-(methylthio)butansyre

v[9eT T
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Tilseetningsstof-
fets identifika-
tionsnummer

Navn pa
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af godken-
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Tilseetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-

der

Minimum-
sindhold

Maksimumsind-
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mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %
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Godkendelse
gyldig til

CAS-nr.: 59-51-8

Kemisk formel: CsH;;NO,S

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af methionin i tilsatningsstof-
fer:

— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning eller fluorescenspavisning (HPLC-
UV/ED) — ISO/DIS 17180.

Til bestemmelse af methionin i forblandinger,
foderblandinger og fodermidler:

— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning (HPLC-UV) — Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 152/2009 (bilag 1II, del F).

3c304

DL-methionin
beskyttet  med
ethylcellulose

Tilscetningsstoffets sammenscetning
Praeparat med

DL-methionin: mindst 85 %
Ethylcellulose: hajst 4 %

Stivelse: hejst 8 %
Natriumaluminiumsilicat: hejst 1,5 %
Natriumstearat: hojst 1 %

Vand: hejst 2 %

Aktivstoffets karakteristika
IUPAC-navn: 2-amino-4-(methylthio)butansyre
CAS-nr.: 59-51-8

Kemisk formel: C5H;;NO,S

Drovtyggere

12. juni 2023
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Tilseetningsstof-
fets identifika-
tionsnummer

Navn pa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammenseatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimum-

sindhold

Maksimumsind-
hold

mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af methionin i tilsetningsstof-
fer:

— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning eller fluorescenspavisning (HPLC-
UV/ED) — ISO/DIS 17180.

Til bestemmelse af methionin i forblandinger,
foderblandinger og fodermidler:

— ionbytningskromatografi koblet med post-
kolonnederivatisering og fotometrisk pavis-
ning (HPLC-UV) — Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 152/2009 (bilag III, del F).

3¢307

Hydroxyanalog
af methionin

Tilsetningsstoffets sammenscetning
Hydroxyanalog af methionin: mindst 88 %

Vand: hejst 12 %

Aktivstoffets karakteristika

IUPAC-navn: 2-hydroxy-4-(methylthio)
butansyre

CAS-nr.: 583-91-5

Kemisk formel: C5H;,05S

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af hydroxyanalog af methionin
i tilsetningsstoffet:

— titrimetri, potentiometrisk titrering fulgt af
redoxreaktion.

Til bestemmelse af hydroxyanalog af methionin
i forblandinger, foderblandinger, fodermidler og
vand:

Alle
dyrearter

. Brugersikkerhed: Der  ber

anvendes andedraetsvaern,
sikkerhedsbriller og -handsker
under héndteringen.

. Hydroxyanalog af methionin

kan ogsd anvendes i drikke-
vandet.

. Folgende oplyses pd tilsat-

ningsstoffets og forblandin-
gernes etiket:

— »Hvis tilsetningsstoffet
administreres i drikkevan-
det, ber proteinoverskud
undgas.«

. Folgende oplyses pd listen

over tilsetningsstoffer  pa
fodermidlers og foderblandin-
gers etiket, hvis det er rele-
vant:

— tilseetningsstoffets navn

12. juni 2023
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Navn pé Minimum- | Maksimumsind-
TllSeEFl‘lll’lgF stof- indehaveren ) . Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller | Maksimumsal- sindhold hold Godkendelse
fets identifika- Tilseetningsstof . Andre bestemmelser o
. af godken- analysemetode -kategori der gyldig til
tionsnummer delsen mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %
— hojtryksvaeskekromatografi og fotometrisk — den tilsatte mangde hydro-
pavisning (HPLC-UV). xyanalog af methionin.
3c3108 o Calciumsalt af | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle . — — . Brugersikkerhed: Der  ber [ 12. juni 2023
hydroxyanalog dyrearter anvendes andedretsvarn,
af methionin Hydroxyanalog af methionin: mindst 84 % sikkerhedsbriller og -handsker
Calcium: mindst 11,7 % under handteringen.
. . Folgende oplyses pd tilsat-
. 0,
Vand: hejst 1% ningsstoffets og forblandin-
gernes etiket:
Aktivstoffets karakteristika
f — indhold af hydroxyanalog
IUPAC-navn: 2-hydroxy-4-(methylthio) af methionin.
butansyre, calciumsalt oo
. Folgende oplyses pa listen
CAS-nr.: 4857-44-7 over tilsetningsstoffer  pa
fodermidlers og foderblandin-
Kemisk formel: (CsHy05S),Ca gers etiket, hvis det er relevant
Andl toder (1) — tilseetningsstoffets navn
nalysemetoder
_ o — den tilsatte = mangde
.Tll.lbeste.mmelsifaf hydroxyanalog af methionin hydroxyanalog af methio-
i tilsetningsstoffet: nin,
— titrimetri, potentiometrisk titrering fulgt af
redoxreaktion.
Til bestemmelse af hydroxyanalog af methionin
i forblandinger, foderblandinger og fodermidler:
— hojtryksvaskekromatografi og fotometrisk
pavisning (HPLC-UV).
3¢309 — Isopropylester | Tilseetningsstoffets sammenseetning Drovtyggere — — — . Folgende oplyses pd tilset- | 12. juni 2023
af hydroxya- ) ningsstoffets og forblandin-
nalog af Praparat af isopropylester af hydroxyanalog af gernes etiket:
methionin methionin: mindst 95 %

Vand: hejst 0,5 %

— indhold af hydroxyanalog
af methionin

€10T°s'¢C
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Tilseetningsstof- inI(\iI:}YEVSraen
fets identifika-
. af godken-
tionsnummer
delsen

Tilseetningsstof

Sammenseatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimumsal-
der

Minimum-

sindhold

Maksimumsind-
hold

mg/kg fuldfoder med et
vandindhold p& 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Aktivstoffets karakteristika

IUPAC-navn: isopropylester af 2-hydroxy-4-
(methylthio)butansyre

CAS-nr.: 57296-04-5

Kemisk formel: CgH;403S

Analysemetode

Til bestemmelse af isopropylester af hydroxya-
nalog af methionin i foder:

— hojtryksvaskekromatografi og fotometrisk
pavisning (HPLC-UV).

. Folgende oplyses pé listen

over tilsetningsstoffer pa
fodermidlers og foderblandin-
gers etiket, hvis det er rele-
vant

— tilseetningsstoffets navn

—den tilsatte  maengde
hydroxyanalog af methio-
nin.

(") Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 470/2013
af 22. maj 2013

om dbning af et toldkontingent for visse mangder industrisukker for produktionsiret 2013/14

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (1), sarlig artikel 142,
sammenholdt med artikel 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  For at garantere den forsyning, der er nedvendig for
fremstilling af de i artikel 62, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1234/2007 omhandlede produkter til en pris
svarende til verdensmarkedsprisen, er det i Unionens
interesse at suspendere importtolden for sukker til frem-
stilling af de neavnte produkter for produktionsaret
2013/14 for en mangde svarende til halvdelen af dens
behov for industrisukker.

(2)  Kommissionens forordning (EF) nr. 891/2009 af
25. september 2009 om &bning og forvaltning af visse
feellesskabstoldkontingenter  for  sukker (%) fastsatter
bestemmelser om forvaltningen af visse toldkontingenter
for import af sukkerprodukter efter artikel 142 i forord-
ning (EF) nr. 1234/2007 med lgbenummer 09.4390
(importeret industrisukker). 1 henhold til artikel 11 i

forordning (EF) nr. 891/2009 skal de mangder produk-
ter, for hvilke anvendelsen af importafgiften suspenderes,
imidlertid fastleegges ved en sarskilt retsakt.

(3)  Den mangde sukker, der skal importeres til industrien,
og for hvilken der ikke anvendes importafgifter for
produktionsdret 201314, ber fastsaettes i overensstem-
melse hermed.

(4)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for den
Felles Markedsordning for Landbrugsprodukter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

Importtolden for industrisukker henherende under KN-kode
1701 med lgbenummer 09.4390 suspenderes for en mangde
pa 400 000 tons fra den 1. oktober 2013 til den 30. september
2014.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd syvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. oktober 2013.

Den udlgber den 30. september 2014.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 22. maj 2013.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 254 af 26.9.2009, s. 82.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 471/2013
af 22. maj 2013

om faste importvaerdier med henblik pad fastsaettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grentsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om serlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 1234/2007 for sd vidt
angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og grentsa-
ger (3), sarlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fast-
settes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterier for

Kommissionens fastsattelse af faste importvaerdier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfert
i del A i bilag XVI til nevnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importvaerdi i
henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende
daglige data. Derfor ber narverende forordning traede i
kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europaiske
Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

De faste importveerdier som omhandlet i artikel 136 i gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsattes i bilaget til
narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 22. maj 2013.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.

E
() EUT L 157 af 15.6.2011, s. 1.

Pi Kommissionens vegne
For formanden

Jerzy PLEWA

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

BILAG

(EUR/100 kg)
KN-kode Tredjelandskode (1) Fast importvaerdi
0702 00 00 AL 15,0
MA 58,3
TN 78,7
TR 71,8
77 56,0
0707 00 05 AL 27,7
MK 39,1
TR 132,0
77 66,3
0709 93 10 TR 131,6
77 131,6
080510 20 EG 54,0
IL 68,3
MA 72,6
77 65,0
0805 50 10 AR 114,6
EG 68,1
TR 71,0
ZA 110,2
77 91,0
0808 10 80 AR 157,2
BR 97,4
CL 127,8
CN 90,2
MK 46,1
NZ 142,3
uUs 200,4
ZA 116,6
77 1223

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ«

oprindelse«.

»anden
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AFGORELSER

RADETS GENNEMF@RELSESFORORDNING

af 21. maj 2013

som forkaster forslag til Rdidets gennemforelsesforordning om indferelse af en endelig

antidumpingtold pa importen af visse typer polyethylenterephthalat med oprindelse i Indien,

Taiwan og Thailand efter en udlebsundersogelse i henhold til artikel 11, stk. 2, i forordning (EF)

nr. 1225/2009, og om afslutning af udlebsundersogelsen vedrerende importen af visse typer

polyethylenterephthalat med oprindelse i Indonesien og Malaysia, for si vidt som at forslaget

indferer en endelig antidumpingtold pd importen af visse typer polyethylenterephthalat med
oprindelse i Indien, Taiwan og Thailand

(2013/226/EU)

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 1225/2009 af
30. november 2009 om beskyttelse mod dumpingimport fra
lande, der ikke er medlemmer af Det Europaiske Fallesskab (1),
sarlig artikel 9, stk. 4, og artikel 11, stk. 2,

under henvisning til forslag fremsat af Europa-Kommissionen
efter hering af det rddgivende udvalg, og

ud fra folgende betragtninger:

INDLEDNING

Antidumpingforanstaltninger over for importen af poly-
ethylenterephthalat (PET) med oprindelse i Indien, Indo-
nesien, Malaysia, Taiwan og Thailand har veret i kraft
siden 2000 og er blevet fornyet i 2007. Parallelt hermed
har udligningsforanstaltninger vedrerende PET fra Indien
vaeret gaeldende siden 2000, og der er ogsé blevet indfert
handelsbeskyttelsesforanstaltninger over for importen fra
Kina, Iran, Pakistan og De Forenede Arabiske Emirater.

Udlgbsundersggelsen af disse antidumpingforanstalt-
ninger blev indledt den 24. februar 2012. En udlgbs-
undersogelse af udligningsfristerne over for importen af
PET fra Indien blev ogsd indledt den 24. februar 2012.
Rédet har accepteret Kommissionens forslag om at opret-
holde disse udligningsforanstaltninger.

[ henhold til artikel 11, stk. 2, i Radets forordning (EF)
nr. 1225/2009 (grundforordningen om antidumping)
bortfalder foranstaltningerne efter en periode, medmindre
bortfaldet af en foranstaltning sandsynligvis vil medfere,
at der fortsat eller igen vil finde dumping sted med deraf

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 51.

folgende skade. Det hedder ogsd i artikel 11, stk. 2, at
sandsynligheden for fortsat dumping kan fremga af bevi-
ser:

a) for, at der fortsat finder dumping sted og forvoldes
skade, eller

b) at ndr de skadelige virkninger er afhjulpet, skyldes det
helt eller delvis, at der foreligger foranstaltninger, eller

¢) at omstendighederne for eksportorerne eller markeds-
vilkdrene har en sddan karakter, at de giver anledning
til at formode, at der vil finde yderligere skadevol-
dende dumping sted.

Endelig hedder det i artikel 11, stk. 2, at der skal drages
konklusioner under beherig hensyntagen til alle relevante
og behorigt dokumenterede beviser, der fremlaegges
vedrerende sporgsmaélet om, hvorvidt foranstaltningernes
bortfald indebzrer sandsynlighed for, at der fortsat eller
igen vil finde dumping sted med deraf folgende skade.

Rédet er enigt i, at der ikke er sandsynlighed for, at de
indonesiske eller malaysiske eksporterende producenter
vil genoptage eksporten i skadevoldende mangder til
dumpingpriser til EU-markedet pd kort til mellemlang
sigt, hvis foranstaltningerne ophaves.

Rédet anser det imidlertid ikke for dokumenteret, at fjer-
nelsen af antidumpingforanstaltninger over for Indien,
Taiwan og Thailand sandsynligvis vil fore til fortsat
eller fornyet skadevoldende dumping. Det konkluderer
desuden, at genindferelsen af foranstaltninger klart vil
vere i strid med Unionens overordnede interesser.

Rédet finder, at 13 &r i dette tilfelde har givet den euro-
peiske industri tilstrakkelig tid til at tilpasse sig den
globale konkurrence og opnd vasentlig bedring.
Desuden vokser de vigtigste eksportmarkeder for PET,
og den globale eftersporgsel efter PET-emballerede
produkter vil sandsynligvis stige yderligere med genopret-
ningen af verdensekonomien.
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SKADE

Det er Radets vurdering baseret pd beviserne i forslaget,
at EU’s industri i gjeblikket ikke er forvoldt vaesentlig
skade.

FORNYET SKADE

Réidet har ogsd undersegt sandsynligheden for fornyet
vasentlig skade, hvis foranstaltningerne ophaves.
Rédets vurdering er, at dette sandsynligvis ikke vil vare
tilfeeldet. Produktiviteten er steget i den periode, som er
omfattet af udlgbsundersggelsen. Industrien i EU sidder
konsekvent pd 70 % af EU’s marked, og priser, rentabili-
tet, investeringsafkast og likviditetstal er blevet veasentligt
forbedret. Tendenserne viser, at markedsudviklingen ikke
kan betragtes som midlertidig.

Disse udviklingstendenser ger det muligt for EU-
producenter at konkurrere med importen fra de pagal-
dende lande, uden at det forer til fornyet veasentlig skade.
Desuden er importpriserne steget betydeligt i den seneste
arrekke med et faldende pristryk til folge.

Importen fra de pagaldende lande er ikke betragtelig
hvad angdr deres andel af EU-markedet (fortsat under
4% i NUP) og i forhold til importen fra andre lande
og EU-producenters salg. Ydermere er deres priser i over-
ensstemmelse med EU-salgspriserne og priserne for den
gvrige import. Endvidere har foranstaltningerne i henhold
til de fremlagte data med hensyn til markedsandele veeret
til sterre gavn for tredjelandsproducenter end for indu-
strien i Unionen.

Bide Taiwans og Thailands markedsandele ligger tet pa
nul. T betragtning af de smd mangder vil der sandsyn-
ligvis vare en stor fejlmargin forbundet med péstandene
om dumping.

Hvor der forekommer import, er importpriserne steget
kraftigt. 1 den betragtede periode steg de indiske priser
med 29 %, de taiwanesiske priser med 27 % og de thai-
landske priser med 32 %. Desuden blev der i ingen af de
tre tilfelde konstateret prisunderbud. Rddets vurdering er,
at der ikke er nogen begrundelse for at konkludere, at
denne import forvolder skade. Ridet anser det heller ikke
for pévist, at der sandsynligvis vil forekomme skadevol-
dende dumping i forbindelse med importen fra de pigel-
dende lande, ndr foranstaltningerne bortfalder.

Selv om der er en vis overkapacitet i de pdgaeldende
lande, er Radet ikke overbevist om, at denne uudnyttede
kapacitet vil blive rettet mod EU. Der er stigende efter-
sporgsel pd de fleste storre markeder.

Prisniveauet i EU sammenlignet med andre lande er
hojere end pd andre storre markeder, eftersom disse lang-
varige foranstaltninger er i kraft. Uden foranstaltningerne
ville priserne udvise en tendens til normalisering jeevnfert
med ovrige lande. Det er ikke sandsynligt, at handels-
beskyttelsesforanstaltninger i tredjelande blokerer for
betydelig handel med EU, da disse lande ikke er
verdens storste forbrugere af PET. Det er ikke blevet

(15)

(16)

(18)

(19)

oplyst, om der findes handelsbeskyttelsesforanstaltninger
pa andre storre PET-markeder, f.eks. USA og Japan. Ridet
mener derfor, at selv om der kunne vare en stigning i
importen efter disse foranstaltningers bortfald, vil denne
stigning ikke veere markant.

Rédet vurderer, at der ikke er blevet fremlagt nogen over-
bevisende dokumentation for en rakke faktorer, som
synes relevante for enhver vurdering af, om fjernelsen
af tolden vil fore til fornyet skadevoldende dumping.
Blandt disse faktorer er:

a) eftersporgselstendenser i tredjelande: 1 Taiwans
tilfelde udger tredjelandseksporten ca. 60 % af
produktionskapaciteten, hvilket viser, at den fremti-
dige eftersporgselstendens i disse lande er relevant
for vurderingen

b) transportomkostninger og andre faktorer, som
pavirker rentabiliteten: Hvis tredjelandes eksportmar-
keder er tattere pd eksportoren end EU-markedet —
Ostasien er et stort marked — vil dette péavirke trans-
portomkostninger og derved eksportsalgets rentabilitet
og siledes EU-markedets relative tiltraekningskraft.

Andre faktorer peger pd, at fjernelsen af foranstaltninger
sandsynligvis ikke forer til fornyet dumping, som
forvolder industrien i EU vasentlig skade. Fortsatte anti-
subsidieforanstaltninger over for Indien og antidumping-
foranstaltninger over for Kina og andre lande vil fortsat
sikre industrien i Unionen en vis beskyttelse. Det tidligere
menster for handelen pd dette marked viser ogsé, at
enhver foregelse af eksporten fra Indien, Thailand og
Taiwan delvist eller helt kunne erstatte importen fra tred-
jelande snarere end EU-produktionen.

Réidet finder det usandsynligt, at der igen vil blive
forvoldt vasentlig skade, hvis foranstaltningerne bortfal-
der. Radet finder derfor, at kriterierne for videreforelse af
foranstaltningerne i henhold til artikel 11, stk. 2, i grund-
forordningen ikke er opfyldt.

UNIONENS INTERESSER

Artikel 21, stk. 1, i grundforordningen fastlegger, at en
afgorelse om, hvorvidt det af hensyn til Unionens inter-
esser er pakravet at gribe ind, skal traffes pd grundlag af
en vurdering af alle involverede parters interesser som

helhed.

PET-priser fastlaegges ved hjalp af en rakke faktorer, men
det er klart, at antidumpingforanstaltninger har oget
brugerindustriens omkostninger. Mange brugere er aftap-
ningsvirksomheder og SMV’er, der opererer med stramme
margener, og de er blevet alvorligt ramt af de heje PET-
priser i de seneste dr, fordi PET udger en udslagsgivende
andel af deres produktionsomkostninger. De hgje
omkostninger har haft sterst indvirkning pd mindre
aftapningsvirksomheder, som ikke har kunnet valte de
forhgjede priser over pd detailhandlere og slutbrugere pa
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grund af en svag forhandlingsposition. Mange er kraftigt
tabsgivende og har madttet sige farvel til et stort antal
medarbejdere. Forslaget anerkender brugernes forvarrede
situation og det faktum, at PET-priserne er hgjere i EU
end pd andre storre markeder. Radet anser det imidlertid
ikke for pavist, at de pdgaldende foranstaltninger ikke er
en bidragende faktor til de relativt hgje PET-priser i Unio-
nen.

EU's PET-industri er nu meget koncentreret og i stigende
grad vertikalt integreret. Den er rentabel og ber kunne
vare internationalt konkurrencedygtig.

Akkumuleringen af foranstaltninger kombineret med den
ogede integration af PET-producenter og PET-emballage-
virksomheder i EU skaber en situation, hvor der ikke er
lige vilkdr for uafhangige PET-emballagevirksomheder,
som er underkastet de hgjeste PET-priser pa verdensplan
(i betragtning af den horisontale effekt pd PET-priser),
mens deres vigtigste konkurrenter i tredjelande har
adgang til PET til lavere priser.

PET-brugere har meget begransede forsyningskilder uden
for EU, eftersom foranstaltningerne ogsd er i kraft over
for import med oprindelse i andre tredjelande.

Rédet konkluderer, at det klart ikke er i Unionens inter-
esse at forlenge foranstaltningerne, da omkostningerne
for importerer, brugere og forbrugere ikke stir i
forhold til fordelene for industrien i Unionen —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

Forslaget til Radets gennemforelsesforordning om indforelse af
en endelig antidumpingtold pa importen af visse typer polyet-
hylenterephthalat med oprindelse i Indien, Taiwan og Thailand
efter en udlebsundersogelse i henhold til artikel 11, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1225/2009, og om afslutning af udlebs-
undersogelsen vedrerende importen af visse typer polyethylente-
rephthalat med oprindelse i Indonesien og Malaysia, forkastes,
for sd vidt som at forslaget indferer en endelig antidumpingtold
pd importen af visse typer polyethylenterephthalat med oprin-
delse i Indien, Taiwan og Thailand

Artikel 2

Den fornyede undersggelse vedrerende importen af polyethy-
lenterephthalat med viskositetsindeks pd 78 ml/g og derover
ifolge I1SO-standard 1628-5, som for gjeblikket tariferes under
KN-kode 3907 60 20, og med oprindelse i Indien, Indonesien,
Malaysia, Taiwan og Thailand afsluttes.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. maj 2013.

Pd Rddets vegne
E. GILMORE

Formand
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KOMMISSIONENS AFGORELSE

af 22. maj 2013

om afslutning af antisubsidieproceduren vedrerende importen af cykler med oprindelse i
Folkerepublikken Kina

(2013/227/EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 597/2009 af
11. juni 2009 om beskyttelse mod subsidieret import fra
lande, der ikke er medlemmer af Det Europeiske Fellesskab (1)
(»grundforordningenv), sarlig artikel 14,

efter horing af Det Rddgivende Udvalg, og

ud fra folgende betragtninger:

A. SAGSFORL@OB
1. Indledning

[ april 2012 offentliggjorde Europa-Kommissionen
(Kommissionen«) en meddelelse i Den Europeiske
Unions Tidende (»indledningsmeddelelsen«) (3 om indled-
ning af en antisubsidieundersegelse vedrgrende importen
til Unionen af cykler med oprindelse i Kina (vantisubsi-
dieundersogelsen).

Antisubsidieundersggelsen blev indledt som felge af en
klage, der blev indgivet den 15. marts 2012 af EBMA,
the European Bicycles Manufacturers Association (vklage-
ren), pd vegne af EU-producenter, der tegner sig for
mere end 25 % af den samlede EU-produktion af cykler.

Klagen indeholdt umiddelbare beviser for subsidiering af
navnte vare og deraf folgende veasentlig skade, hvilket
blev fundet tilstrackkeligt til at berettige indledningen af
en procedure.

Kommissionen underrettede officielt klageren, andre
kendte EU-producenter, sammenslutninger af EU-
producenter, kendte eksporterende producenter i Folkere-
publikken Kina (»Kina«) og sammenslutninger af ekspor-
terende producenter, reprasentanterne for Kina, kendte
importerer og sammenslutninger af importerer, kendte

() EUT L 188 af 18.7.2009, s. 93.
() EUT C 122 af 27.4.2012, s. 9.
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EU-producenter af dele til cykler og deres sammenslut-
ninger samt kendte brugere om indledningen af
proceduren og sendte sporgeskemaer til disse parter.
Interesserede parter fik lejlighed til at tilkendegive deres
synspunkter skriftligt og til at anmode om at blive hert
mundtligt inden for den frist, der var fastsat i indled-
ningsmeddelelsen.

2. Sidelobende antidumpingundersegelse

[ marts 2012 offentliggjorde Kommissionen en medde-
lelse i Den Europaiske Unions Tidende (}) om indledning af
en interimsundersogelse af de galdende antidumpingfor-
anstaltninger mod importen til Unionen af cykler med
oprindelse i Kina i henhold til artikel 11, stk. 3, og
artikel 13, stk. 4, i Radets forordning (EF) nr. 1225/2009
af 30. november 2009 om beskyttelse mod dumping-
import fra lande, der ikke er medlemmer af Det Europze-
iske Fellesskab  (»antidumpinggrundforordningenc) (¥).
Undersogelsen pagar.

3. Sidelgbende antiomgdelsesundersagelse

Kommissionen indledte i september 2012 ved forordning
(EU) nr. 875/2012 (°) en undersogelse vedrerende den
mulige omgdelse af de antidumpingforanstaltninger, der
indfertes ved Radets gennemforelsesforordning (EU) nr.
990/2011 () pad importen af cykler med oprindelse i
Folkerepublikken Kina ved import af cykler afsendt fra
Indonesien, Malaysia, Sri Lanka og Tunesien uanset om
varen er angivet med oprindelse i Indonesien, Malaysia,
Sri Lanka og Tunesien, og om at gere denne import til
genstand for registrering (vantiomgaelsesundersogelsenc).

[ november 2012 offentliggjorde Kommissionen en
meddelelse i Den Europeiske Unions Tidende (') om, at
konklusionerne i  antiomgdelsesundersggelsen  kan
anvendes i forbindelse med antisubsidieundersggelsen.

Antiomgéelsesundersggelsen pagr.

C 71 af 9.3.2012, s. 10.
L 343 af 22.12.2009, s. 51.

L 261 af 6.10.2011, s. 2.
C 346 af 14.11.2012, s. 7.

) EUT
) EUT
) EUT L 258 af 26.9.2012, s. 21.
) EUT
) EUT
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B. TILBAGETRAKNING AF KLAGEN OG AFSLUTNING
AF PROCEDUREN

Ved brev af 22. marts 2013 til Kommissionen trak
klageren formelt sin klage tilbage.

I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 597/2009 kan proceduren afsluttes, ndr klageren
trekker sin klage tilbage, medmindre afslutningen ikke er
i Unionens interesse.

Kommissionen mente, at den nuvarende undersegelse
burde afsluttes, da den respektive antisubsidieundersg-
gelse ikke havde kastet lys over betragtninger, der
kunne antyde, at en sddan afslutning ikke ville vere i
Unionens interesse. De interesserede parter blev under-
rettet herom og fik mulighed for at fremsatte bemaerk-
ninger. Der indkom imidlertid ingen bemarkninger, der
kunne fore til en anden konklusion.

Det blev derfor konkluderet, at antisubsidieundersegelsen
vedrerende importen til Unionen af cykler med oprin-
delse i Kina ber afsluttes uden indferelse af foranstalt-
ninger —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

Antisubsidieundersogelsen vedrerende importen til Unionen af
cykler uden motor (herunder trehjulede transportcykler, men
ikke unicykler) med oprindelse i Folkerepublikken Kina, der i
gjeblikket ~ henherer under KN-kode 87120030 og
ex 8712 00 70, afsluttes hermed.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen efter offentliggorelsen
i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 22. maj 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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RETSAKTER VEDTAGET AF ORGANER OPRETTET VED
INTERNATIONALE AFTALER

AFGORELSE Nr. 1/2012 TRUFFET AF DET UDVALG, DER ER NEDSAT I HENHOLD TIL
AFTALEN MELLEM DET EUROPAISKE FALLESSKAB OG DET SCHWEIZISKE FORBUND OM
GENSIDIG ANERKENDELSE AF OVERENSSTEMMELSESVURDERING

af 17. december 2012

om optagelse i bilag 1 af et nyt kapitel 20 om eksplosivstoffer til civil brug, om @ndring af kapitel 3
om legetoj og om ajourfering af henvisningerne til retsforskrifter i bilag 1

(2013/228/EV)

UDVALGET HAR —

under henvisning til aftalen mellem Det Europaiske Fallesskab og Det Schweiziske Forbund om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering (vaftalen), sarlig artikel 10, stk. 4 og 5, og artikel 18, stk. 2,

og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Parterne i aftalen er blevet enige om at @ndre bilag 1 til aftalen for at optage et nyt kapitel om
eksplosivstoffer til civil brug.

(2)  Den Europaiske Union har vedtaget et nyt direktiv om sikkerhedskrav til legetoj ('), og Schweiz har
@ndret sine love, forskrifter og administrative bestemmelser, der i henhold til artikel 1, stk. 2, i
aftalen anses for at vere i overensstemmelse med ovennazvnte EU-lovgivning.

(3)  Kapitel 3, Legetj, i bilag 1 ber @ndres for at afspejle denne udvikling.
(4)  Det er nedvendigt at ajourfore en reckke henvisninger til retsforskrifter i bilaget til aftalen.

(5) I aftalens artikel 10, stk. 5, fastsattes det, at udvalget efter forslag fra en af parterne kan beslutte at
andre bilagene til aftalen —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

1. Bilag 1 til aftalen andres for at optage et nyt kapitel 20 om eksplosivstoffer til civil brug (undtagen
ammunition) i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg A til denne afgorelse.

2. Kapitel 3, Legetgj, i bilag 1 til aftalen andres i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg B til denne
afgorelse.

3. Bilag 1 til aftalen @ndres i overensstemmelse med bestemmelserne i tilleg C til denne afgorelse.

4. Afgorelsen, der er udferdiget i to eksemplarer, undertegnes af reprasentanter for udvalget, som er
bemyndiget til at handle pad parternes vegne. Denne afgorelse far virkning fra datoen for den sidste
undertegnelse.

Undertegnet i Bern, den 17. december 2012 Undertegnet i Bruxelles, den 12. december 2012
Pd Det Schweiziske Forbunds vegne Pd Den Europeeiske Unions vegne
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK

(') Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetej (EUT L 170 af

30.6.2009, s. 1).
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TILLEAG A

Folgende kapitel 20 om eksplosivstoffer til civil brug (undtagen ammunition) indsttes i bilag 1, Varesektorer:

»KAPITEL 20
EKSPLOSIVSTOFFER TIL CIVIL BRUG
AFSNIT 1
Love, forskrifter og administrative bestemmelser
Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2
Den Europaiske Union 1. Radets direktiv 93/15/EQF af 5. april 1993 om harmonisering af bestemmel-
serne om markedsforing af og kontrol med eksplosivstoffer til civil brug (EFT
L 121 af 15.5.1993, s. 20, berigtiget i EFT L 79 af 7.4.1995, s. 34 (ES, DA,

DE, EL, EN, FR, IT, NL, PT, FI, SV) og i EUT L 59 af 1.3.2006, s. 43 (DE) (), i
det folgende benavnt »direktiv 93/15/EQF«

2. Kommissionens direktiv 2008/43/EF af 4. april 2008 om oprettelse i henhold
til Radets direktiv 93/15/EQF af et system til id-maerkning og sporing af
eksplosivstoffer til civil brug (EUT L 94 af 5.4.2008, s. 8), @ndret ved Kommis-
sionens direktiv 2012/4/EU (EUT L 50 af 23.2.2012, s. 18), i det folgende
benavnt »direktiv 2008/4 3 [EF«

3. Kommissionens beslutning 2004/388/EF af 15. april 2004 om et dokument
vedrerende overforsel af eksplosivstoffer inden for Fellesskabet (EUT L 120 af
24.4.2004, s. 43), endret ved Kommissionens afgerelse 2010/347/EU (EUT
L 155 af 22.6.2010, s. 54), i det folgende benzvnt »beslutning 2004388 EF«

Schweiz 100. Forbundslov af 25. marts 1977 om eksplosive stoffer (lov om eksplosivstofter),
senest andret den 12. juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Bekendtgorelse af 27. november 2000 om eksplosive stoffer (bekendtgerelse
om eksplosivstoffer), senest @ndret den 21.9.2012 (RO 2012 5315).

AFSNIT II
Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT III
Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer en liste over de udpegende myndigheder,
som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT 1V
Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper i
bilag 2 til denne aftale samt vurderingskriterierne i artikel 6, stk. 2, i direktiv 93/15/E@F og bilag III hertil.

AFSNIT V
Yderligere bestemmelser
1. Identifikation af produkter

Begge parter sikrer, at virksomheder i sektoren for eksplosivstoffer, som fremstiller eller importerer eksplosivstoffer
eller samler detonatorer, paferer eksplosivstofferne og alle de mindste pakningsenheder en unik id-maerkning. I
tilfelde, hvor et eksplosivstof er genstand for yderligere fremstillingsprocesser, er fabrikanterne ikke forpligtet til at
merke eksplosivstoffet med en ny unik id-markning, medmindre den originale unikke id-merkning ikke laengere er i
overensstemmelse med direktiv 2008/43/EF og/eller bekendtgorelsen om eksplosivstoffer.

Dette kapitel finder ikke anvendelse pa eksplosivstoffer, der er beregnet til de vabnede styrkers eller politiets brug i henhold til national

lovgivning, eller pa fyrvarkeriartikler og ammunition.
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Den unikke id-markning skal bestd af de elementer, der er beskrevet i bilaget til direktiv 2008/43/EF og bilag 14 til
bekendtgorelsen om eksplosivstoffer, og anerkendes gensidigt af begge parter.

De enkelte operatorer i sektoren for eksplosivstoffer ogfeller fabrikanter tildeles en trecifret kode af de nationale
myndigheder i Schweiz eller i den medlemsstat, hvori de er etableret. Denne trecifrede kode anerkendes gensidigt
af begge parter, hvis produktionsstedet eller fabrikanten befinder sig pd en af parternes omrade.

2. Bestemmelser om kontrol med overforsler mellem Den Europeiske Union og Schweiz

1.

Eksplosivstoffer omfattet af dette kapitel kan kun overfores mellem Den Europaiske Union og Schweiz efter
fremgangsmadden i stk. 2 til 11.

. Kontrol i henhold til EU-ret eller national ret med overforsel af eksplosivstoffer i overensstemmelse med afsnit V.2

sker kun som led i sadvanlig kontrol, der uden forskelsbehandling foretages overalt pd Den Europaiske Unions
eller Schweiz’ omrade.

. For at kunne overfore eksplosivstoffer skal modtageren have overforselstilladelse fra den kompetente myndighed

pd bestemmelsesstedet. Den kompetente myndighed forvisser sig om, at modtageren er juridisk befejet til at
erhverve eksplosivstoffer, og at han er i besiddelse af de nedvendige tilladelser. Overforsel af eksplosivstoffer via en
eller flere medlemsstaters eller Schweiz’” omrade skal af den ansvarlige for overforslen meddeles de kompetente
myndigheder i denne eller disse medlemsstater eller Schweiz, som skal godkende overforslen.

. Hvis en medlemsstat eller Schweiz finder, at der er problemer med den i stk. 3 omhandlede verifikation af den

juridiske befgjelse til kob af eksplosivstoffer, sender denne medlemsstat eller Schweiz de foreliggende oplysninger
herom til Europa-Kommissionen, som omgdende forelagger disse for det udvalg, der er omhandlet i artikel 13 i
direktiv 93/15/EQF. Europa-Kommissionen giver Schweiz underretning herom gennem det udvalg, der er nedsat i
artikel 10 i denne aftale.

. Hvis den kompetente myndighed pd bestemmelsesstedet tillader overferslen, udsteder den til modtageren et

dokument, som indeholder alle de oplysninger, der er navnt i stk. 7. Dette dokument skal ledsage eksplosiv-
stofferne til det fastsatte bestemmelsessted. Det skal forevises pd de kompetente myndigheders forlangende. En
kopi af dokumentet opbevares af modtageren, der pd anmodning foreviser det for den kompetente myndighed pa
bestemmelsesstedet.

. Nar de kompetente myndigheder i en medlemsstat eller Schweiz finder, at serlige sikkerhedskrav som dem, der er

navnt i stk. 5, ikke er nedvendige, kan eksplosivstofferne overfores via denne medlemsstats eller Schweiz' omréde
eller en del af deres omréde uden forudgdende meddelelse i henhold til stk. 7. Den kompetente myndighed pa
bestemmelsesstedet udsteder i sd fald en overforselstilladelse, der er gyldig i et bestemt tidsrum, men som til
enhver tid kan suspenderes eller trakkes tilbage ved begrundet afgorelse. Det i stk. 5 navnte dokument, der
ledsager eksplosivstofferne til bestemmelsesstedet, indeholder da kun en henvisning til ovennavnte overforselstill-
adelse.

. Kraver overforsel af eksplosivstoffer sarlig kontrol, for at det kan fastslds, om de opfylder de sarlige sikkerheds-

krav pd hele eller en del af en medlemsstats eller Schweiz’ omrdde, meddeler modtageren inden overforslen
nedenstdende oplysninger til den kompetente myndighed pa bestemmelsesstedet:

— navn og adresse pd de berorte operatorer; disse oplysninger skal veere tilstrakkeligt detaljerede til, dels at
operatgrerne kan kontaktes, dels at det kan fastslds, at de pagealdende personer er juridisk befgjede til at
modtage sendingen

— antal og mangde af overforte eksplosivstoffer

— fuldsteendig beskrivelse af det pdgaldende eksplosivstof og af, hvordan det kan identificeres, herunder De
Forenede Nationers identifikationsnummer

— oplysninger om, at markedsferingsbetingelserne er opfyldt, nar der er tale om markedsfering

— transportmade og -rute

— forventet afsendelses- og ankomstdato

— om nedvendigt de grenseovergangssteder, hvor varerne fores ind i og ud af medlemsstaterne eller Schweiz.

De kompetente myndigheder pd bestemmelsesstedet underseger, under hvilke forhold overferslen skal finde sted,
navnlig for sd vidt angdr sarlige sikkerhedskrav. Nar sddanne serlige krav under hensyn til sikkerhed er opfyldt,
tillades overforslen. Ved transit gennem andre medlemsstaters eller Schweiz' omrdde undersoger disse eller
Schweiz p& samme méde oplysningerne om overforslen og godkender dem.
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8. Med forbehold af den sadvanlige kontrol, som afgangslandet foretager pd sit omrdde, skal modtagerne og
operatgrerne i sektoren for eksplosivstoffer pd anmodning fra de pigaldende kompetente myndigheder sende
alle de relevante oplysninger, de rdder over med hensyn til overforsler af eksplosivstoffer, til myndighederne i
afgangslandet og i transitlandet.

9. Ingen leverander kan overfere eksplosivstoffer, medmindre modtageren har opndet de nedvendige tilladelser hertil
efter bestemmelserne i stk. 3, 5, 6 og 7.

10. Ved gennemforelsen af stk. 4 skal en vedtagen foranstaltning, jf. artikel 13 i direktiv 93/15/EQF, vedrerende
produkter fra schweiziske operatorer i sektoren for eksplosivstoffer ogfeller schweiziske fabrikanter straks
meddeles det udvalg, der er nedsat i henhold til artikel 10 i denne aftale.

Hvis Schweiz ikke er enig i denne foranstaltning udsattes gennemforelsen heraf i tre méneder fra meddelelses-
datoen. Udvalget, som er nedsat i henhold til artikel 10 i denne aftale, foretager heringer for at nd frem til en
losning. Hvis der ikke findes en lesning inden for den i dette stykke navnte periode, kan begge parter suspendere
kapitlet helt eller delvist.

11. Med henblik pd gennemforelsen af stk. 5 og 6 finder bestemmelserne i beslutning 2004/388/EF anvendelse.

3. Informationsudveksling
I overensstemmelse med aftalens generelle bestemmelser stiller medlemsstaterne og Schweiz de nedvendige oplys-
ninger til hinandens rddighed med henblik pa at sikre en korrekt gennemforelse af direktiv 2008/43/EF.

4. Fabrikantens hjemsted

[ forbindelse med dette kapitel vil det veere tilstrackkeligt, at operataren i sektoren for eksplosivstoffer, fabrikanten, en
godkendt reprasentant, eller hvor ingen af disse personer er til stede, den ansvarlige for markedsfering af produktet er
etableret pd én af parternes omrade.«
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TILLAG B

Bilag 1, Varesektorer, kapitel 3, Legetoj, affattes siledes:

»KAPITEL 3
LEGETQ]

AFSNIT I

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaiske Union 1.

Schweiz 100.

101.

102.

103.

104.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om
sikkerhedskrav til legetgj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1, senest @ndret ved
Kommissionens direktiv 2012/7/EU (EUT L 64 af 3.3.2012, s. 7) (i det
folgende benavnt »direktiv 2009/48/EF<)

Forbundslov af 9. oktober 1992 om levnedsmidler og rdvarer (RO 1995
1469), senest @ndret den 9. november 2011 (RO 2011 5227)

Bekendtgorelse af 23. november 2005 om levnedsmidler og varer (RO 2005
5451), senest a@ndret den 22. august 2012 (RO 2012 4713)

Bekendtgorelse af 15. august 2012 udstedt af forbundskontoret for indre
anliggender (FDHA) om sikkerhedskrav til legetej (RO 2012 4717)

Bekendtgarelse af 23. november 2005 udstedt af forbundskontoret for indre
anliggender (FDHA) om héndhevelse af levnedsmiddellovgivningen (RO 2005
6555), senest @ndret den 15. august 2012 (RO 2012 4855)

Bekendtgarelse af 17. juni 1996 om det schweiziske akkrediteringssystem og
om udpegelse af prevningslaboratorier og overensstemmelsesvurderingsorganer
(RO 1996 1904), senest @ndret den 1. juni 2012 (RO 2012 2887).

AFSNIT I1

Overensstemmelsesvurderingsorganer

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer en liste over overensstemmelsesvurde-
ringsorganer efter den procedure, der er omhandlet i artikel 11 i denne aftale.

AFSNIT III

Udpegende myndigheder

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 10 i denne aftale, udarbejder og ajourferer en liste over de udpegende myndigheder,

som parterne har givet meddelelse om.

AFSNIT IV

Serlige regler for udpegelse af overensstemmelsesvurderingsorganer

Ved udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer overholder de udpegende myndigheder de almindelige principper
i bilag 2 til aftalen og bestemmelserne i artikel 24 i direktiv 2009/48|EF.

AFSNIT V

Yderligere bestemmelser

1. Udveksling af oplysninger vedrerende overensstemmelseserkleeringen og den tekniske dokumentation

Markedsovervigningsmyndighederne i medlemsstaterne og Schweiz kan efter begrundet anmodning bede en fabrikant
med hjemsted enten i Schweiz eller pd en medlemsstats omrdde om teknisk dokumentation eller en oversettelse af
dele heraf. Markedsovervigningsmyndighederne i medlemsstaterne og Schweiz kan anmode en fabrikant med hjemsted
i Schweiz eller EU om en bestemt del af den tekniske dokumentation pd et af den anmodende myndigheds officielle

sprog eller pd engelsk.
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Hvis en markedsovervagningsmyndighed anmoder fabrikanten om den tekniske dokumentation eller en oversattelse af
dele heraf, kan den fastsatte en frist for modtagelse pd 30 dage, medmindre en kortere frist er begrundet pa grund af
en alvorlig eller umiddelbar risiko.

Hvis fabrikanten, som har hjemsted enten i Schweiz eller pd en medlemsstats omréde, ikke efterlever denne bestem-
melse, kan markedsovervdgningsmyndigheden kreeve af ham, at et udpeget organ udferer en afprovning for hans
regning inden for et bestemt tidsrum, hvor det undersoges, om produkterne opfylder de harmoniserede standarder og
vasentlige krav.

. Informationsanmodninger til de udpegede myndigheder

Markedsovervigningsmyndighederne i medlemsstaterne og Schweiz kan anmode et udpeget organ i Schweiz eller en
medlemsstat om oplysninger vedrerende typeafprovningsattester, som er udstedt eller tilbagekaldt af dette organ, eller
som vedrorer afslag pd udstedelse af en sddan attest, herunder prevningsrapporter og teknisk dokumentation.

. De udpegede organers oplysningsforpligtelser

I overensstemmelse med artikel 36, stk. 2, i direktiv 2009/48EF skal udpegede organer give de ovrige organer, der er
udpeget i henhold til denne aftale, og som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der dakker same
former for legetoj, relevante oplysninger om sporgsmél vedrorende negative og efter anmodning positive overens-
stemmelsesvurderingsresultater.

. Erfaringsudveksling

De schweiziske nationale myndigheder kan deltage i erfaringsudvekslingen mellem medlemsstaternes nationale
myndigheder med ansvar for notifikationsproceduren, jf. artikel 37 i direktiv 2009/48|EF.

. Koordinering af udpegede organer

De udpegede schweiziske overensstemmelsesvurderingsorganer kan deltage i koordinerings- og samarbejdsmekanis-
merne og de sektorspecifikke grupper eller grupper af udpegede organer, som er omhandlet i artikel 38 i direktiv
2009/48/EF, enten direkte eller gennem udpegede repraesentanter.

. Markedsadgang

Importerer, som er etableret i Den Europaiske Union eller Schweiz, skal angive deres navn, registrerede firmanavn
eller registrerede varemearke og kontaktadresse pa legetgjet eller, hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i et
dokument, der folger med legetojet.

Parterne anerkender gensidigt denne angivelse af fabrikantens og importerens oplysninger, registrerede firmanavn eller
registrerede varemarke og kontaktadresse, der skal angives som anfert ovenfor. I forbindelse med denne specifikke
forpligtelse forstds ved »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret enten i Den Europaiske Union
eller Schweiz, og som bringer legetoj fra et tredjeland i omsatning pd markedet i Den Europaiske Union eller Schweiz.

. Harmoniserede standarder

Schweiz anerkender harmoniserede standarder, i henhold til hvilke et produkt formodes at vaere i overensstemmelse
med lovgivningen i afsnit 1 i dette kapitel. Hvis Schweiz skenner, at overensstemmelsen med en harmoniseret standard
ikke fuldt ud opfylder de krav, som er fastsat i lovgivningen i afsnit I, underretter det udvalget herom og giver en
begrundelse herfor.

Udvalget behandler sagen og kan anmode Den Europaiske Union om at gribe ind efter proceduren i artikel 14 i
direktiv 2009/48EF. Udvalget informeres om resultatet af proceduren.

. Procedure i forbindelse med legetoj, hvor den manglende overensstemmelse ikke er begreenset til nationalt territorium (')

Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en medlemsstat eller Schweiz har truffet foranstaltninger eller har tilstrak-
kelig grund til at antage, at legetoj, der er omfattet af afsnit I i dette kapitel, udger en risiko for menneskers sundhed
eller sikkerhed, og hvis de mener, at den manglende overensstemmelse ikke er begranset til deres nationale omréde,
skal de i henhold til artikel 12, stk. 4, i denne aftale straks underrette hinanden og Europa-Kommissionen om:

— resultaterne af den evaluering, de har foretaget, og om de foranstaltninger, de har palagt den pageldende erhvervs-
drivende at traffe

— de forelabige foranstaltninger, der er truffet for at forbyde eller begranse tilgaengeliggorelsen af legetojet pd deres
nationale markeder eller for at traekke eller kalde det tilbage, hvis den pagaldende erhvervsdrivende ikke traffer de
fornedne foranstaltninger. Dette omfatter de narmere enkeltheder, som fremgér af artikel 42, stk. 5, i direktiv
2009/48|EF.

I henhold til denne procedure er Den Europeiske Union ikke forpligtet til at give Schweiz adgang til fellesskabssystemet for hurtig

udveksling af oplysninger (Rapex), jf. artikel 12, stk.4, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).
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Markedsovervigningsmyndighederne i medlemsstaterne eller Schweiz skal, ud over det land, der har indledt procedu-
ren, straks underrette Europa-Kommissionen og de ovrige nationale myndigheder om de trufne foranstaltninger og om
yderligere information, som de maétte rdde over, om det pdgaldende legetojs manglende overensstemmelse med
kravene.

Parterne sikrer, at der straks traffes de fornedne restriktive foranstaltninger med hensyn til det pagaldende legetoj,
f.eks. tilbagetraekning af legetojet fra deres marked.

. Beskyttelsesprocedure i tilfeelde af indsigelser mod nationale foranstaltninger

Hvis Schweiz eller en medlemsstat er uenige i en national foranstaltning, underretter de straks Europa-Kommissionen
om deres indsigelser.

Hvis en medlemsstat eller Schweiz efter afslutningen af proceduren i stk. 8 gor indsigelse mod en foranstaltning truffet
af henholdsvis Schweiz eller en medlemsstat, eller hvis Europa-Kommissionen finder, at en national foranstaltning er i
modstrid med lovgivningen i dette kapitel, skal Europa-Kommissionen straks drofte spergsmalet med medlemsstaterne,
Schweiz og den/de pigzldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning for at treffe afgerelse om,
hvorvidt den er berettiget eller ¢j.

Hvis parterne ndr til enighed pa grundlag af resultaterne af deres undersogelser, skal medlemsstaten og Schweiz traffe
de nodvendige foranstaltninger til at sikre, at der straks treeffes passende begransende foranstaltninger med hensyn til
det pagaldende legetoj, f.eks. tilbagetrakning af legetojet fra deres marked.

I tilfelde af uenighed mellem parterne om resultaterne af deres undersogelser indbringes sagen for udvalget, som kan
beslutte at lade udfere en ekspertundersegelse.

Hvis udvalget skenner, at foranstaltningen er:

a) uberettiget, skal den nationale myndighed i medlemsstaten eller Schweiz, der har truffet foranstaltningen, trakke
den tilbage

b) berettiget, skal parterne treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det legetoj, der ikke er i overens-
stemmelse med kravene, treekkes tilbage fra deres marked.«
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TILLAG C

ZAndringer til bilag 1

Kapitel 1 (Maskiner)

[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, udgar henvisningen
til Schweiz’ bestemmelser og folgende indsettes:

»Schweiz 100. Forbundslov af 12. juni 2009 om produktsikkerhed (RO 2010 2573)
101. Bekendtgorelse af 19. maj 2010 om produktsikkerhed (RO 2010 2583)

102. Bekendtgorelse af 2. april 2008 om maskiners sikkerhed (RO 2008 1785), senest
@ndret den 20. april 2011 (RO 2011 1755)«.

Kapitel 7 (Radio- og teleterminaludstyr)

[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, udgar henvisningen
til Schweiz’ bestemmelser og felgende indszttes:

»Schweiz 100. Forbundslov af 30. april 1997 om telekommunikation (LTC); (RO 1997 2187), senest
@ndret den 12. juni 2009 (RO 2010 2617)

101. Bekendtgarelse af 14. juni 2002 om telekommunikationsudstyr (OIT); (RO 2002 2086),
senest @ndret den 18. november 2009 (RO 2009 6243)

102. Forbundskommunikationskontorets (OFCOM) bekendtgarelse af 14. juni 2002 om tele-
kommunikationsudstyr; (RO 2002 2111), senest @ndret den 13. august 2012 (RO
2012 4337)

103. Bilag 1 til OFCOM’s bekendtgorelse om telekommunikationsudstyr (RO 2002 2115),
senest @ndret den 21. november 2005 (RO 2005 5139)

104. Fortegnelse over tekniske standarder, offentliggjort i Forbundstidende med titler og
referencer, senest @ndret den 1. maj 2012 (FF 2012 4380)

105. Bekendtgorelse af 9. marts 2007 om telekommunikationstjenester (RO 2007 945),
senest @ndret den 9. december 2011 (RO 2012 367)«.

Kapitel 12 (Motorkeretgjer)

Afsnit 1, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, affattes saledes:

»AFSNIT 1
Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaiske Union 1. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/46/EF af 5. september 2007 om fast-
leeggelse af en ramme for godkendelse af motorkeretojer og pdhangskeretgjer dertil
samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer
(rammedirektiv) (EUT L 263 af 9.10.2007, s. 1), senest andret ved Kommissionens
forordning (EU) nr. 65/2012 af 24. januar 2012 (EUT L 28 af 31.1.2012, s. 24), under
hensyntagen til retsakterne i bilag IV til direktiv 2007/46/EF med efterfolgende
andringer indtil den 2. marts 2012 og @ndringer til fornzvnte bilag, henholdsvis til
retsakterne heri, som er vedtaget i henhold til proceduren i afdeling V, afsnit 1 (i det
folgende omtalt som rammedirektiv 2007/46EF)

Schweiz 100. Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om de tekniske forskrifter for motordrevne trans-
portkeretgjer og pdhangsvogne dertil (RO 1995 4145), med efterfolgende aendringer
indtil 2. marts 2012 (RO 2012 1909) under hensyntagen til @ndringer vedtaget i
henhold til proceduren i afdeling V, afsnit 1

101. Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om godkendelse af vejkoretojer (RO 1995 3997), med
efterfolgende @ndringer indtil 11. juni 2010 (RO 2010 2749) under hensyntagen til
andringer vedtaget i henhold til proceduren i afdeling V, afsnit 1«
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Kapitel 13 (Landbrugs- og skovbrugstraktorer)

Afsnit 1, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, affattes siledes:

»AFSNIT 1

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaiske Union

1.

10.

11.

12.

Rédets direktiv 76/432[EQF af 6. april 1976 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om landbrugs- og skovbrugshjultraktorers bremsning, senest andret ved
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 97/54/EF af 23. september 1997 (EFT L 277
af 10.10.1997, s. 24)

Rédets direktiv 76/763/EQF af 27. juli 1976 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om passagerseder for landbrugs- eller skovbrugshjultraktorer, senest
andret ved Kommissionens direktiv 2010/52/EU af 11. august 2010 (EUT L 213 af
13.8.2010, s. 37)

Rédets direktiv 77/537[EQF af 28. juni 1977 om indbyrdes tilnaermelse af medlems-
staternes lovgivning om foranstaltninger mod emission af forurenende stoffer fra diesel-
motorer til fremdrift af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest @ndret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 97/54/EF af 23. september 1997 (EFT L 277 af
10.10.1997, s. 24)

Rédets direktiv 78/764/E@QF af 25. juli 1978 om tilnzermelse af medlemsstaternes
lovgivning om forerseede til landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest @ndret ved
Rédets direktiv 2006/96/EF af 20. november 2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81)

Radets direktiv 80/720/EQF af 24. juni 1980 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om betjeningsplads og adgangsforhold til fererplads samt om dere og
vinduer i fererhuse pd landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest endret ved
Kommissionens direktiv 2010/62[EU af 8. september 2010 (EUT L 238 af 9.9.2010,
s. 7)

Radets direktiv 86/297/EQF af 26. maj 1986 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om kraftudtag pa traktorer og skeerme dertil, senest @ndret ved
Kommissionens direktiv 2012/24[EU af 8. oktober 2012 (EUT L 274 af 9.10.2012,
s. 24)

Rédets direktiv 86/298/EQF af 26. maj 1986 om bagtil monterede styrtsikre forervarn
pa smalsporede landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest andret ved Kommissio-
nens direktiv 2010/22/EU af 15. marts 2010 (EUT L 91 af 10.4.2010, s. 1)

Rédets direktiv 86/415/EQF af 24. juli 1986 om montering, placering, virkemade og
identifikation af betjeningsanordninger for landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest
andret ved Kommissionens direktiv 2010/22/EU af 15. marts 2010 (EUT L 91 af
10.4.2010, s. 1)

Rédets dircktiv 87/402/EQF af 25. juni 1987 om styrtsikre frontmonterede forervarn
pad smalsporede landbrugs- og skovbrugshjultraktorer, senest @ndret ved Kommissio-
nens direktiv 2010/22/EU af 15. marts 2010 (EUT L 91 af 10.4.2010, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/25/EF af 22. maj 2000 om foranstalt-
ninger mod emission af forurenende luftarter og partikler fra forbrandingsmotorer til
fremdrift af landbrugs- og skovbrugstraktorer og om @ndring af Rédets direktiv
74[150[EQF, senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/87/EU
af 16. november 2011 (EUT L 301 af 18.11.2011, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2003/37[EF af 26. maj 2003 om typegodken-
delse af landbrugs- eller skovbrugstraktorer og af deres padhangskeretojer og udskifteligt
trukket materiel samt af systemer, komponenter og tekniske enheder til disse koretgjer
og om ophavelse af direktiv 74/150/EQF, senest andret ved Kommissionens direktiv
2010/62[EU af 8. september 2010 (EUT L 238 af 9.9.2010, s. 7)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/2/EF af 15. januar 2008 om synsfelt og
forrudeviskere for landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT L 24
af 29.1.2008, s. 30)
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Schweiz 100.

101.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/57[EF af 13. juli 2009 om fererveern pa
landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT L 261 af 3.10.2009,
s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/58/EF af 13. juli 2009 om slaebeanord-
ninger og bakgear pd landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT
L 198 af 30.7.2009, s. 4)

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/59/EF af 13. juli 2009 om fererspejle til
landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT L 198 af 30.7.2009,
s. 9)

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/60/EF af 13. juli 2009 om konstruktivt
bestemt maksimalhastighed for landbrugs- og skovbrugstraktorer samt om lad til
sddanne traktorer (kodificeret udgave), senest @ndret ved Kommissionens direktiv
2010/62/EU af 8. september 2010 (EUT L 238 af 9.9.2010, s. 7)

Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2009/61/EF af 13. juli 2009 om montering af
lygter og lyssignaler pd landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT
L 203 af 5.8.2009, s. 19)

Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2009/63/EF af 13. juli 2009 om visse dele og
specifikationer for landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT L 214
af 19.8.2009, s. 23)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/64/EF af 13. juli 2009 om radiostej-
dempning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (elektromagnetisk kompatibilitet) (kodi-
ficeret udgave) (EUT L 216 af 20.8.2009, s. 1)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/66/EF af 13. juli 2009 om styreapparater
for landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT L 201 af 1.8.2009,
s. 11)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/68/EF af 13. juli 2009 om komponent-
typegodkendelse af lygter og lyssignaler pa landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodi-
ficeret udgave) (EUT L 203 af 5.8.2009, s. 52)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/75/EF af 13. juli 2009 om forerveern pa
landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (statisk afprevning) (kodificeret udgave) (EUT
L 261 af 3.10.2009, s. 40)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/76/EF af 13. juli 2009 om stejniveauet i
orehgjde for forere af landbrugs- og skovbrugshjultraktorer (kodificeret udgave) (EUT
L 201 af 1.8.2009, s. 18)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/144/EF af 30. november 2009 om visse
dele af og specifikationer for landbrugs- og skovbrugstraktorer (kodificeret udgave),
senest eendret ved Kommissionens direktiv 2010/62/EU af 8. september 2010 (EUT
L 238 af 9.9.2010, s. 7)

Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om tekniske forskrifter for landbrugstraktorer (RO
1995 4171), senest andret den 2. marts 2012 (RO 2012 1915)

Bekendtgorelse af 19. juni 1995 om godkendelse af vejkeretgjer (RO 1995 3997),
senest andret den 11. juni 2010 (RO 2010 2749)«.

Kapitel 14 (God laboratoriepraksis)

[ afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2, udgdr henvisningen
til Schweiz’ bestemmelser og felgende indszttes:

»Schweiz 100.

101.

102.

103.

Forbundslov af 7. oktober 1983 om beskyttelse af miljoet (RO 1984 1122), senest
endret den 19. marts 2010 (RO 2010 3233)

Forbundslov af 15. december 2000 om beskyttelse mod farlige stoffer og praparater
(RO 2004 4763), senest @ndret den 17. juni 2005 (RO 2006 2197)

Bekendtgarelse af 18. maj 2005 om beskyttelse mod farlige stoffer og praparater (RO
2005 2721), senest @ndret den 10. november 2010 (RO 2010 5223)

Bekendtgarelse af 18. maj 2005 om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler (RO 2005
3035), senest @ndret den 17. juni 2011 (RO 2011 2927)
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104. Forbundslov af 15. december 2000 om leegemidler og medicinsk udstyr (RO 2001

2790), senest @ndret den 12. januar 2011 (RO 2011 725)

105. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om laegemidler (RO 2001 3420), senest sndret

den 8. september 2010 (RO 2010 4039)«.

Kapitel 15 (Inspektion af god fremstillingspraksis for leegemidler og batchcertificering)

Afsnit I, Love, forskrifter og administrative bestemmelser, affattes saledes:

»AFSNIT I

Love, forskrifter og administrative bestemmelser

Bestemmelser i henhold til artikel 1, stk. 2

Den Europaiske Union

1.

10.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeisk leegemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1), senest andret ved Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 1027/2012 af 25. oktober 2012 om endring af forordning (EF)
nr. 726/2004 for si vidt angdr legemiddelovervigning (EUT L 316 af 14.11.2012,
s. 38)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler, senest andret ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU om andring af direktiv 2001/83/EF for sd
vidt angdr leegemiddelovervagning (EUT L 299 af 27.10.2012, s. 1)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse
af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbeva-
ring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om andring af direktiv
2001/83/EF (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30), senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009 om tilpasning til Radets afgorelse
1999/468[EF af visse retsakter, der er omfattet af proceduren i traktatens artikel 251,
for sa vidt angar forskriftsproceduren med kontrol — Tilpasning til forskriftsproceduren
med kontrol — Del 4 (EUT L 188 af 18.7.2009, s. 14)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for veterinerlegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1), senest
andret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni
2009 om tilpasning til Radets afgorelse 1999/468/EF af visse retsakter, der er omfattet
af proceduren i traktatens artikel 251, for si vidt angdr forskriftsproceduren med
kontrol — Tilpasning til forskriftsproceduren med kontrol — Del 4 (EUT L 188 af
18.7.2009, s. 14)

Kommissionens direktiv 2003/94/EF af 8. oktober 2003 om principper og retnings-
linjer for god fremstillingspraksis for humanmedicinske leegemidler og testpraeparater til
human brug (EUT L 262 af 14.10.2003, s. 22)

Kommissionens direktiv 91/412/EQF af 23. juli 1991 om principper og retningslinjer
for god fremstillingspraksis for veterinermedicinske preparater (EFT L 228 af
17.8.1991, s. 70)

Retningslinjer for god distributionspraksis i forbindelse med humanmedicinske lage-
midler (EFT C 63 af 1.3.1994, s. 4) (offentliggjort pd Europa-Kommissionens websted)

EudraLex bind 4 — Lagemidler til human og veterinar brug: EU’s retningslinjer for god
fremstillingspraksis (offentliggjort pd Europa-Kommissionens websted)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemferelse af kliniske forseg med laegemidler til human
brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34)

Kommissionens direktiv 2005/28/EF af 8. april 2005 om principper og detaljerede
retningslinjer for god Klinisk praksis i forbindelse med testpraparater til human brug
og om krav i forbindelse med tilladelse til fremstilling eller import af siddanne prapa-
rater (EUT L 91 af 9.4.2005, s. 13)
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11. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om ndring af
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske laege-
midler for s& vidt angdr forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskaede (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 74).

Schweiz 100. Forbundslov af 15. december 2000 om legemidler og medicinsk udstyr (RO 2001
2790), senest @ndret den 12. januar 2011 (RO 2011 725)

101. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om etableringslicenser (RO 2001 3399), senest
andret den 25. maj 2011 (RO 2011 2561)

102. Bekendtgarelse fra det schweiziske agentur for terapeutiske produkter af 9. november
2001 om kravene vedrerende markedsforingstilladelse for leegemidler (RO 2001 3437),
senest andret den 7. september 2012 (RO 2012 5651)

103. Bekendtgorelse af 17. oktober 2001 om Kliniske forseg med legemidler (RO 2001
3511), senest @ndret den 9. maj 2012 (RO 2012 2777)".

ERKLARING FRA EUROPA-KOMMISSIONEN

For at sikre en effektiv gennemforelse af kapitel 3, Legetaj, og i henhold til Ridets erklering om Schweiz’
deltagelse i udvalg (!) vil Kommissionen konsultere schweiziske eksperter i de forberedende stadier af udkast
til foranstaltninger, der efterfolgende foreleegges det udvalg, som er nedsat i artikel 47, stk. 1, i direktiv
2009/48|EF.

() EFT L 114 af 30.4.2002, s. 429.



MEDDELELSE TIL LASERNE

Ridets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk offentligge-
relse af Den Europeeiske Unions Tidende

Fra den 1. juli 2013 anses kun den elektroniske udgave af EU-Tidende for autentisk og
retsgyldig, jf. Radets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk
offentliggorelse af Den Europeiske Unions Tidende (EUT L 69 af 13.3.2013, s. 1).

Hvis det pd grund af uforudsete og ekstraordinaere omstendigheder ikke er muligt at
offentliggare den elektroniske udgave af EU-Tidende, anses den trykte udgave for autentisk
og retsgyldig, jf. vilkdr og betingelser i forordning (EU) nr. 216/2013, artikel 3.
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EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig dvd 22 officielle EU-sprog 1420 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 910 EUR pr. ar
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ dvd 22 officielle EU-sprog 100 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 200 EUR pr. ar
dvd, 1 udgave pr. uge 23 officielle EU-sprog
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Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
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