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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/555
af 24. marts 2017

om andring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for si vidt angar forlengelse af
godkendelsesperioderne for en rekke aktivstoffer, der er opfert i del B i bilaget til
gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012 (AIR IV-fornyelsesprogram)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig
artikel 17, stk. 1, og artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Del A i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (?) indeholder en liste over de
aktivstoffer, der betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2)  Der er i overensstemmelse med Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (°) blevet indgivet
ansggninger om fornyelse af godkendelsen af de aktivstoffer, der er omhandlet i narverende forordning.
Imidlertid kan godkendelserne af de pagaldende stoffer udlgbe af drsager, som ansegeren ikke har indflydelse pa,
for der er truffet beslutning om at forny dem. Det er derfor nedvendigt at forleenge deres godkendelsesperioder
i henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(3) I betragtning af den tid og de ressourcer, der er nedvendige for at afslutte behandlingen af ansggninger om
fornyelse af godkendelsen af det store antal aktivstoffer, hvis godkendelser udlgber mellem 2019 og 2021, blev
der ved Kommissionens gennemforelsesafgarelse C(2016) 6104 (*) indfert et arbejdsprogram, som samlede
aktivstoffer, der ligner hinanden, i grupper, og som fastlagde prioriteter pé grundlag af sikkerhedsrisici for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljeet, jf. artikel 18 i forordning (EF) nr. 1107/20009.

(4)  Stoffer, der antages at veare lavrisikostoffer, ber prioriteres, jf. gennemforelsesafgorelse C(2016) 6104.
Godkendelsen af disse stoffer ber derfor forlenges med sd kort en periode som muligt. I betragtning af
fordelingen af ansvarsomréder og arbejde blandt de medlemsstater, der er rapporterende og medrapporterende,
og tilgaengeligheden af de ressourcer, der er nedvendige med henblik pd vurdering og beslutningstagning, ber
perioden veare pd et dr for aktivstofferne paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7), paraffinolie (CAS-nr. 72623-86-0),
paraffinolie (CAS-nr. 8042-47-5), paraffinolie (CAS-nr. 97862-82-3) og svovl.

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

() EUTL153af11.6.2011,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastseettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse af 28. september 2016 om udarbejdelsen af et arbejdsprogram for behandling af ansegninger
om fornyelse af godkendelser af aktivstoffer, der udleber 1 2019, 2020 og 2021, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 (EUT C 357 af 29.9.2016, s. 9).
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(5)  For aktivstoffer, der ikke falder ind under de prioriterede kategorier i gennemforelsesafgorelse C(2016) 6104, bor
godkendelsesperioden forlenges med enten to eller tre &r, under hensyntagen til den nuvarende udlgbsdato,
bestemmelsen i artikel 6, stk. 3, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 om, at det supplerende dossier for
et aktivstof skal fremlaegges, senest 30 méneder inden godkendelsen udleber, behovet for at sikre en ligelig
fordeling af ansvarsomrdder og arbejde blandt de medlemsstater, der er rapporterende og medrapporterende, og
tilgeengeligheden af de ressourcer, der er nedvendige med henblik pd vurdering og beslutningstagning. Godkendel-
sesperioderne for 2-phenylphenol (ogsd salte heraf, f.eks. natriumsalt), chlormequat, dimethachlor, etofenprox,
penconazol, propaquizafop, tetraconazol, tri-allat og zeta-cypermethrin ber derfor forlenges med to &r, og
godkendelsesperioderne for aktivstofferne bensulfuron, natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-nitrophenolat,
natrium-p-nitrophenolat og tebufenpyrad med tre &r.

(6)  Kommissionen har modtaget en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet quizalofop-P (variant:
quizalofop-P-ethyl) samt en sarskilt ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet quizalofop-P (variant:
quizalofop-P-tefuryl). I betragtning af dette og pd grund af de forskellige risikoprofiler for quizalofop-P-ethyl og
quizalofop-P-tefuryl ber de betragtes som to forskellige aktivstoffer med henblik pd fornyelsesproceduren.
Varianten quizalofop-P-ethyl er ikke omfattet af de prioriterede kategorier i gennemforelsesafgorelse C(2016)
6104. Derfor — og under hensyntagen til de drsager, der er anfert i betragtning 5 — ber dens godkendel-
sesperiode forleenges med to ar.

(7)  Under hensyntagen til formélet med artikel 17, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 vil Kommissionen
i tilfelde, hvor der ikke senest 30 méneder for den relevante udlgbsdato som fastsat i bilaget til narvarende
forordning indgives noget supplerende dossier i henhold til gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012,
fastsaette udlgbsdatoen til den dato, der var gzldende for narvarende forordnings ikrafttreeden, eller pd den
tidligst mulige dato derefter.

(8) I betragtning af formalet med artikel 17, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angér tilfelde, hvor
Kommissionen vil vedtage en forordning, hvorved godkendelsen af et i narvarende forordnings bilag omhandlet
aktivstof ikke forlenges, fordi det ikke opfylder godkendelseskriterierne, fastsatter Kommissionen udlgbsdatoen
til den seneste af folgende datoer: den dato, der var galdende for nervarende forordnings ikrafttreedelse, eller
datoen for ikrafttraedelsen af den forordning, hvorved godkendelsen af aktivstoffet ikke forlenges. For sd vidt
angdr tilfelde, hvor Kommissionen vil vedtage en forordning, hvorved godkendelsen af et i narvarende
forordnings bilag omhandlet aktivstof forleenges, vil Kommissionen, athangigt af omstaendighederne, bestrabe sig
pa at fastsaette den tidligst mulige anvendelsesdato.

(9)  Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor andres.

(10) I betragtning af at godkendelserne af nogle af stofferne udlgber den 31. oktober 2019 og at ansegerne ber
indgive supplerende dossierer 30 maneder, for godkendelsen udlgber, ber denne forordning traede i kraft hurtigst
muligt.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres i overensstemmelse med bilaget til nerverende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG
I del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:

1) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i rekke 271 (vedrerende bensulfuron) sndres datoen til
»31. oktober 2022«

2) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelsec, i raekke 272 (vedrerende natrium-5-nitroguaiacolat) andres
datoen til »31. oktober 2022«.

3) I sjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelsec, i reekke 273 (vedrerende natrium-o-nitrophenolat) @ndres
datoen til »31. oktober 2022«

4) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i rakke 274 (vedrerende natrium-p-nitrophenolat) sendres
datoen til »31. oktober 2022

5) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelsec, i raekke 275 (vedrerende tebufenpyrad) @ndres datoen til
»31. oktober 2022«.

6) I sjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelses, i reekke 276 (vedrerende chlormequat) @ndres datoen til
»30. november 2021«

7) 1 sjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse, i rakke 278 (vedrerende propaquizafop) sendres datoen til
»30. november 2021«

8) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i reeckke 281 (vedrerende zeta-cypermethrin) andres datoen
til »30. november 2021«.

9) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i rackke 284 (vedrerende dimethachlor) endres datoen til
»31. december 2021«.

10) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i rakke 285 (vedrerende etofenprox) @ndres datoen til
»31. december 2021«

11) I sjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse«, i raekke 287 (vedrerende penconazol) @ndres datoen til
»31. december 2021«

12) T sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i rakke 288 (vedrerende tri-allat) endres datoen til
»31. december 2021«.

13) I sjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse, i rakke 292 (vedrerende svovl) @ndres datoen til
»31. december 2020«

14) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i raekke 293 (vedrerende tetraconazol) andres datoen til
»31. december 2021«.

15) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i raekke 294 (vedrgrende paraffinolier) @ndres datoen til
»31. december 2020«

16) I sjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse, i raekke 295 (vedrerende paraffinolie) andres datoen til
»31. december 2020«.

17) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i raekke 299 (vedrerende 2-phenylphenol (ogsd salte heraf, f.
eks. natriumsalt)) eendres datoen til »31. december 2021«.
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18) Raekke 279 affattes siledes:

»279

Quizalofop-P

CAS-nr. 100646-51-3

CIPAC-nr.: 641.202

phenoxy]propionat

Quizalofop-P-tefuryl (RS)-Tetrahydrofurfu- > 795 glkg | 1. december | 30. novem-
ryl-(R)-2-[4-(6-chlor- 2009 ber 2019

CAS-nr. 119738-06-6 | quinoxalin-2-yloxy)
phenoxy]propionat

CIPAC-nr.: 641.226

Quizalofop-P-ethyl ethyl (R)-2-[4-(6-chlor- | =950 g/kg | 1. december | 30. novem-
quinoxalin-2-yloxy) 2009 ber 2021

DEL A

Ma kun tillades anvendt som
herbicid.

DEL B

Med henblik pd gennemfo-
relsen af de i artikel 29,
stk. 6, 1 forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ens-
artede principper skal der
tages hensyn til konklusio-
nerne i den reviderede vur-
deringsrapport om quizalo-
fop-P, serlig tilleg I og II,
som ferdigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fedeva-
rekeden og Dyresundhed
den 23. januar 2009.

Ved denne samlede vurde-
ring skal medlemsstaterne:

— vare sarligt  opmaerk-
somme pd, at specifikati-
onen af det tekniske ma-
teriale som industrielt
fremstillet er bekraftet
og dokumenteret med
passende analytiske data.
Testmaterialet, der an-
vendes i toksicitetsdossie-
rerne, ber sammenlignes
og sammenholdes med
specifikationen af det
tekniske materiale

— beskyttelsen af brugerne
og arbejdstagerne og
sikre, at anvendelsesbe-
tingelserne  foreskriver
anvendelse af passende
personlige varnemidler

— vare sarligt opmaerk-
somme péd beskyttelsen
af planter, der ikke er
maélarter, og sikre, at an-
vendelsesbetingelserne
foreskriver risikobegraen-
sende foranstaltninger, f.
eks. oprettelse af stedpu-
dezoner, hvis det er rele-
vant.

Godkendelsesbetingelserne
skal omfatte risikobegran-
sende foranstaltninger, hvis
det er relevant.
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De bergrte medlemsstater
sorger for, at anmelderen
forelegger ~ Kommissionen
yderligere oplysninger om ri-
sikoen vedrerende leddyr,
der ikke er malarter.

De sikrer, at anmelderen
fremlaegger disse undersogel-
ser for Kommissionen senest
den 30. november 2011.«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/556
af 24. marts 2017

om de nermere bestemmelser om inspektionsprocedurerne for god klinisk praksis i henhold til
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014

(E@S-relevant tekst)

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

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsog med
humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF ('), serlig artikel 78, stk. 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EU) nr. 536/2014 fastlegger de retlige rammer for gennemforelse af kliniske forseg med
humanmedicinske leegemidler i Unionen for at sikre, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende
beskyttes, og at data, der genereres i kliniske forsgg, er robuste og pélidelige. Sponsoren for et klinisk forsag og
investigatoren skal navnlig sikre, at det kliniske forsog gennemferes i overensstemmelse med den relevante
forsegsprotokol og med principperne for god klinisk praksis. Overholdelse af de galdende retlige krav,
protokollen og principperne for god klinisk praksis, herunder overholdelse af standarderne vedrerende
dataintegritet og etisk gennemferelse af kliniske forseg, skal kontrolleres ved hjelp af inspektioner, der
gennemfores under dén medlemsstats ansvar, hvor inspektionen finder sted.

(2)  Inspektioner i forbindelse med kliniske forseg kan vedrere god fremstillingspraksis for sd vidt angér fremstillingen
af forspgsleegemidler eller god klinisk praksis for sd vidt angdr gennemferelsen af kliniske forseg. I artikel 63
i forordning (EU) nr. 536/2014 tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter vedrerende
de nzrmere bestemmelser om inspektioner af god fremstillingspraksis for sd vidt angar forsegslagemidler. Derfor
ber der i nervarende forordning kun fastsattes narmere bestemmelser om inspektionsprocedurer for god klinisk
praksis og krav vedrerende uddannelse og kvalifikationer for inspekterer af god klinisk praksis.

(3)  Medlemsstaterne kan gennemfore inspektioner af kliniske forseg, der udferes i tredjelande, enten fordi et klinisk
forseg har forbindelse til et klinisk forseg, der er godkendt i Unionen, eller fordi der refereres til det kliniske
forsegs data i en ansegning om godkendelse af et klinisk forsag i Unionen. Disse inspektioner ber gere det
muligt at kontrollere, om sddanne kliniske forseg blev gennemfort i overensstemmelse med standarder, der svarer
til EU-standarder. Der kan ogsé gennemferes inspektioner af kliniske forseg i tredjelande for at kontrollere, om de
kliniske forseg, hvis resultater, der henvises til i ansggninger om markedsferingstilladelse i Unionen, opfylder de
etiske krav, der er fastsat i forordning (EU) nr. 536/2014. Derfor ber bestemmelserne om de narmere
bestemmelser om inspektionsprocedurer ogsd galde for inspektioner, der gennemferes uden for Unionen,
i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 536/2014.

(4)  International Conference on Harmonisation (ICH) ndede i 1995 til enighed om fastleeggelse af en harmoniseret
tilgang til god klinisk praksis. I henhold til artikel 47 i forordning (EU) nr. 536/2014 ber sponsorerne tage
passende hensyn til ICH-retningslinjerne ved udarbejdelserne af protokollen for det kliniske forseg og
gennemforelsen af det kliniske forseg. I det omfang, disse retningslinjer er forenelige med den relevante EU-
lovgivning og de relevante EU-retningslinjer, ber inspektorerne henvise til ICH-retningslinjerne under
hensyntagen til det enkelte forsegs karakteristika.

(5)  Det ber palegges medlemsstaterne at etablere et kvalitetssystem for at sikre, at inspektionsprocedurerne
overholdes og til stadighed overvédges. Et velfungerende kvalitetssystem ber omfatte en organisationsstruktur,
tydelige processer og procedurer, herunder de standardprocedurer, som inspektererne skal folge ved udferelsen af
deres opgaver, klart definerede oplysninger om inspektorernes arbejdsopgaver og ansvarsomrdder og krav til
videreuddannelse samt passende ressourcer og mekanismer til forhindring af manglende overholdelse.

() EUTL158af27.5.2014,s. 1.
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(6)  Inspektererne ber kunne sikre, at bestemmelserne om god klinisk praksis fungerer i praksis. Den malsatning ber
derfor afspejles i mindstekravene til disse inspektorers kvalifikationer navnlig for sd vidt angdr uddannelse. Af
samme grund ber der fastsattes detaljerede regler om inspektionsprocedurer.

(7)  For at sikre effektive inspektioner bar inspektererne gives de fornadne adgangsbefwjelser til lokaler og data. Dette
omfatter navnlig analyselaboratorier, der anvendes i det kliniske forseg, kontraktforskningsorganisationers
faciliteter eller sponsorers lokaler. De ber ogsa have befojelser til at kontakte forsagspersoner i tilfelde, hvor det
er berettiget.

(8)  For at sikre overholdelsen af bestemmelserne om inspektioner af god klinisk praksis og i overensstemmelse med
artikel 77 i forordning (EU) nr. 536/2014 ber medlemsstaterne treffe korrigerende foranstaltninger, hvis det er
nedvendigt. Hvis der under en inspektion konstateres et alvorligt tilfelde af manglende overholdelse eller
overtredelse, eller hvis inspektorernes undersogelsesbefojelser ikke anerkendes af sponsorerne, ber
medlemsstaterne kunne pélagge sanktioner.

(9)  For at sikre beskyttelsen af fortrolige oplysninger, navnlig sundhedsrelaterede personoplysninger om
forsegspersoner samt kommercielt fortrolige oplysninger, ber inspekterer og eksperter, der deltager
i inspektionerne, iagttage tavshedspligten fuldt ud og vere bundet af de gzldende krav i EU-lovgivningen, i de
nationale lovgivninger og i internationale aftaler. Inspektorer og eksperter, der deltager i inspektioner, ber opfylde
kravene i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46EF ('), ndr de behandler personoplysninger.

(10) Kommissionens direktiv 2005/28[EF (¥ ber ophaves for at sikre, at der kun galder et enkelt sat regler for
gennemforelse af inspektioner af god klinisk praksis, herunder kliniske forseg, der er omfattet af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF (). For at sikre sammenheang med artikel 98 i forordning (EU)
nr. 536/2014 om fastsettelse af en overgangsperiode, hvor direktiv 2001/20/EF fortsat skal finde anvendelse for
sd vidt angdr visse anmodninger om godkendelse af kliniske forseg, ber direktiv 2005/28/EF, med undtagelse af
kapitel 5 og 6 vedrerende inspektionsprocedurerne for god klinisk praksis og inspekterer, dog fortsat finde
anvendelse i denne overgangsperiode for alle kliniske forseg, der er godkendt pé grundlag af direktiv 2001/20/EF.

(11) Denne forordning ber finde anvendelse fra samme tidspunkt som forordning (EU) nr. 536/2014.

(12) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Humanmedicinske Legemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Anvendelsesomride

Denne forordning finder anvendelse pa inspektioner af:

a) kliniske forseg, der gennemferes i Unionen, herunder kliniske forsggssteder, der er forbundet med disse forsgg, men
som er beliggende uden for Unionen

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, 5. 31).

() 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 sddanne praeparater (EUT L 91 af
9.4.2005,s.13).

¢ Europa—Parlamf):ntets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forsag med laegemidler til human brug
(EFTL 121 af 1.5.2001, s. 34).
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b) kliniske fors@g, der henvises til i ansegninger om godkendelse af kliniske forseg, i henhold til artikel 25, stk. 5,
i forordning (EU) nr. 5362014

¢) kliniske forseg, der gennemferes i tredjelande, og som der henvises til i ansegninger om markedsferingstilladelse
i Unionen.

Artikel 2
Tidsplan for inspektioner

Inspektioner kan finde sted ved enhver af folgende lejligheder:
a) inden, under eller efter gennemforelsen af kliniske forseg
b) som led i gennemgangen af ansggninger om markedsferingstilladelse

¢) som opfelgning pd udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Artikel 3
Kvalitetssystem

1. Hver medlemsstat etablerer et ordentligt udformet kvalitetssystem, der sikrer, at inspektionsprocedurerne
overholdes og til stadighed overvages.

Medlemsstaterne holder disse kvalitetssystemer ajour.

2. Hver inspekter skal have adgang til og overholde operationelle standardprocedurer samt adgang til detaljerede
oplysninger om deres arbejdsopgaver, ansvarsomrdder og uddannelseskrav.

KAPITEL II

INSPEKT@ORER
Artikel 4
Kvalifikationer, uddannelse og erfaring

1. Inspektererne skal have en uddannelse pd universitetsniveau, eller tilsvarende erfaring, inden for legevidenskab,
farmaci, farmakologi, toksikologi eller andre omrader, der er relevante for principperne for god klinisk praksis.

2. Inspektorerne skal modtage relevant undervisning, herunder deltage i inspektioner. De uddannelsesbehov, som er
nedvendige, for at inspektorerne kan vedligeholde eller forbedre deres ferdigheder, skal regelmassigt vurderes af en
person, der er udpeget til denne opgave.

3. Inspektorerne skal have viden om de principper og processer, der vedrerer udviklingen af laegemidler og klinisk
forskning, samt viden om galdende EU-lovgivning, national lovgivning og retningslinjer vedrerende gennemfarelsen af
kliniske forsag og udstedelse af markedsferingstilladelser.

4. Inspektgrerne skal kunne foretage faglige vurderinger af, om gealdende EU-lovgivning, national lovgivning og
retningslinjer er overholdt. De skal kunne vurdere dataintegriteten samt aspekter vedrerende etisk gennemferelse af

kliniske forsag.

5. Inspektorerne skal have kendskab til procedurer for og tekniske metoder til registrering og forvaltning af kliniske
data samt til sundhedssystemernes opbygning og lovgivning i de relevante medlemsstater og eventuelt i tredjelande.
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6. Inspektorerne skal kunne vurdere graden af risiko med hensyn til sikkerheden for de personer, der deltager
i kliniske forseg, samt dataintegriteten.

7. Inspektorerne skal vaere opmerksomme péd de galdende regler om fortrolighed og beskyttelse af personoplysnin-
ger.

8. Medlemsstaterne forer registre over hver enkelt inspekters kvalifikationer, uddannelse og erfaring, og opbevarer
disse registre, sd leenge inspektoren er i aktiv tjeneste.

Artikel 5
Interessekonflikt og upartiskhed
1. Inspektererne ma ikke vaere under nogen form for indflydelse, der kan pavirke deres upartiskhed og demmekraft.

2. Inspektarerne ma ikke have interessekonflikter. De skal navnlig vaere uathangige af folgende parter:

a) sponsoren

b) investigatorerne, der er involveret i det kliniske forsag

c) personer, der finansierer det kliniske forseg

d) enhver anden part, der er involveret i gennemferelsen af det kliniske forsog.

3. Hver inspektor underskriver en arlig erklering om deres finansielle interesser og andre forbindelser til parter, der

potentielt kan blive underkastet inspektion. Denne erklering skal tages i betragtning, ndr inspektorer udpeges til en
bestemt inspektion.

KAPITEL III

INSPEKTIONSPROCEDURER
Artikel 6
Genstand for inspektionerne

Inspektorerne kontrollerer, at kravene i forordning (EU) nr. 536/2014 overholdes, herunder beskyttelse af forsegsper-
sonernes rettigheder og velbefindende, kvaliteten og integriteten af de data, der genereres i det kliniske forseg,
overholdelse af principperne for god klinisk praksis, herunder etiske aspekter og relevant national lovgivning.

Artikel 7
Procedurer, som skal fastleegges af medlemsstaterne

1. Medlemsstaterne fastleegger de relevante procedurer for som minimum felgende:

a) udpegelse af eksperter, der skal ledsage inspektarerne, hvis en inspektion kraver yderligere sagkundskab

b) tilretteleeggelse af inspektioner uden for Unionen

¢) kontrol af overholdelse af god klinisk praksis, herunder metoder til undersegelse af ledelsesprocedurer for
undersggelsen og de forhold, under hvilke kliniske forseg planlegges, gennemfores, overvages og registreres, samt af
opfelgende foranstaltninger som f.eks. gennemgang af en analyse af den grundleeggende drsag til betydelig manglende

overholdelse af kravene og kontrol af de korrigerende og forebyggende tiltag, som sponsor har truffet.

Medlemsstaterne gor disse procedurer og regler offentligt tilgeengelige.

2. Medlemsstaterne fastleegger ogsd de befojelser, som eksperter, der er udpeget til at ledsage inspektarerne, skal have.
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Artikel 8
Uanmeldte inspektioner

Inspektioner kan om nedvendigt foretages uanmeldt.

Artikel 9
Samarbejde mellem medlemsstaterne

1. Medlemsstaterne samarbejder med hinanden, med Kommissionen og med Det Europziske Lagemiddelagentur om
udarbejdelse og forbedring af almindelig anerkendte standarder for inspektioner af god klinisk praksis. Dette samarbejde
kan besta af felles inspektioner, aftaler om processer og procedurer samt udveksling af erfaring og uddannelse.

2. Kommissionen gor vejledninger vedrgrende almindelig anerkendte standarder for gennemferelsen af inspektioner,
der er udarbejdet i samarbejde med medlemsstaterne og Det Europaeiske Lagemiddelagentur, offentligt tilgaengelige.

3. Det Europziske Laegemiddelagentur behandler og giver medlemsstaterne adgang til oplysninger om patenkte,
fastlagte eller gennemforte inspektioner for at bistd medlemsstaterne med at sikre den mest effektive anvendelse af
inspektionsressourcerne, nér de planlaegger deres inspektioner.

4. Medlemsstaterne kan anmode om bistand fra den nationale kompetente myndighed i en anden medlemsstat
i forbindelse med inspektioner.
Artikel 10
Inspektorernes befgjelser
1. Inspektionerne udferes af inspektorer, der er udpeget af medlemsstaterne.

For at sikre, at de kvalifikationer, der er nedvendige i forbindelse med de enkelte inspektioner, er til stede, kan
medlemsstaterne udpege et hold af inspektorer og udpege eksperter med de forngdne kvalifikationer til at ledsage
inspektarerne.

2. Inspektererne har ret til at inspicere de kliniske forsegssteder, dokumenter, faciliteter, optegnelser, herunder de
enkelte patienters journaler, kvalitetsordninger, data og alle andre ressourcer og enheder, som den kompetente
myndighed anser for at have relation til det kliniske forseg.

3. Inspektorerne har ved gennemferelsen af en inspektion befgjelse til at fi adgang til steder og andre dermed
forbundne lokaler, og til data, herunder de enkelte patienters journaler.

4. Inspektorerne har ret til at tage kopier af optegnelser og papirudskrifter, udskrive elektroniske optegnelser og tage
billeder af lokaler og udstyr.

5. Inspektorerne har ret til at anmode reprasentanter for eller medarbejdere i den inspicerede enhed samt parter, der
er involveret i det kliniske forsag, om redegerelser vedrerende inspektionens genstand og til at registrere svaret.

6. Inspektarerne har befojelse til at tage direkte kontakt til forsegspersonerne, navnlig hvis der er begrundet mistanke
om, at de ikke er blevet tilstraekkelig informeret om deres deltagelse i det kliniske forsag.

7. Medlemsstaterne forsyner inspektorerne med passende legitimation.

8. Medlemsstaterne fastlegger de retlige og administrative rammer til sikring af, at inspekterer fra andre
medlemsstater efter anmodning og i relevant omfang har adgang til forsegssteder, lokaler hos enheder, der har
forbindelse til det kliniske forseg, samt til relaterede data.
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Artikel 11
Anerkendelse af inspektorernes konklusioner

Inspektorerne foretager inspektioner pd Unionens vegne. Resultaterne af disse inspektioner skal anerkendes af alle
medlemsstater.

Hvis der er afvigelser medlemsstaterne imellem med hensyn til kontrol af overholdelse af geldende lovgivning,
underretter medlemsstaterne eller Det Europziske Legemiddelagentur inden for rammerne af dets befgjelser i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (') Kommissionen. Kommissionen kan efter hering af
medlemsstaterne og Det Europziske Lagemiddelagentur krave en ny inspektion.

Artikel 12

Ressourcer
Medlemsstaterne udpeger et tilstraekkeligt antal inspekterer for at sikre effektiv kontrol af, at kliniske forseg overholder
galdende krav, og rettidig indberetning af inspektionsresultater.

Artikel 13

Inspektionsrapporter og optegnelser

Uden at dette bergrer forpligtelsen til at indsende inspektionsrapporterne via EU-portalen i overensstemmelse med
artikel 78, stk. 6, i forordning (EU) nr. 536/2014, opbevarer medlemsstaterne i mindst 25 ar relevante optegnelser af
nationale inspektioner samt af inspektioner, der er udfert uden for deres omrade, herunder oplysninger om resultatet af
inspektionerne for s& vidt angr status for overholdelse af god klinisk praksis, samt af alle foranstaltninger, der er truffet
af sponsoren eller medlemsstaten i forbindelse med opfelgningen af inspektionerne. Inspektionsrapporter, der indsendes
via EU-portalen, md ikke indeholde personoplysninger om forsegspersonerne.

Artikel 14

Tavshedspligt

De inspektorer og eksperter, der er udpeget til inspektionsholdet, skal behandle oplysninger, som de fir adgang til
i forbindelse med inspektioner af god klinisk praksis, som fortrolige oplysninger.

KAPITEL IV

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 15
Ophavelse

Direktiv 2005/28/EF ophaves fra den i artikel 17, stk. 2, fastsatte dato.

Artikel 16
Overgangsbestemmelser

Direktiv 2005/28/EF, med undtagelse af kapitel 5 og 6, finder fortsat anvendelse pd kliniske forseg, der er omfattet af
direktiv 2001/20/EF i henhold til artikel 98 i forordning (EU) nr. 536/2014.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur
(EFTL 136, 30.4.2004,s. 1).
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Artikel 17
Ikrafttreeden
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra seks méneder efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende af den i artikel 82, stk. 3,
i forordning (EU) nr. 536/2014 omhandlede meddelelse.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/557
af 24. marts 2017

om 263. andring af Ridets forordning (EF) nr. 881/2002 om indferelse af visse specifikke
restriktive foranstaltninger mod visse personer og enheder, der har tilknytning til ISIL- (Da’esh) og
Al-Qaida-organisationerne

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

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 881/2002 af 27. maj 2002 om indferelse af visse specifikke restriktive
foranstaltninger mod visse personer og enheder, der har tilknytning til ISIL- (Da’esh) og Al-Qaida-organisationerne ('),
serlig artikel 7, stk. 1, litra a), og artikel 7a, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Bilag I til forordning (EF) nr. 881/2002 indeholder en liste over de personer, grupper og enheder, der ifolge
forordningen er omfattet af indefrysningen af midler og ekonomiske ressourcer.

(2)  Den 21. marts 2017 besluttede Sanktionskomitéen under FN's Sikkerhedsrdd at endre to punkter pa listen over
de personer, grupper og enheder, der er omfattet af indefrysningen af pengemidler og gkonomiske ressourcer.
Bilag I til forordning (EF) nr. 881/2002 ber derfor eendres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EF) nr. 881/2002 @ndres som angivet i bilaget til nerverende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
For formanden

Fungerende chef for Tjenesten for Udenrigspolitiske
Instrumenter

() EFTL 139 af 29.5.2002,s. 9.
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BILAG

Identifikationsoplysningerne i felgende punkter under overskriften »Fysiske personer« i bilag I til forordning (EF)
nr. 881/2002 @ndres sdledes:

a) »Ri'ad Muhammad Hasan Muhammad Hijazi (alias a) Hijazi, Raed M. b) Al-Hawen, Abu-Ahmad ¢) Al-Shahid, Abu-
Ahmad d) Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi, ¢) Al-Maghribi, Rashid (the Moroccan) f) Al-Amriki, Abu-
Ahmad (the American)). Fadselsdato: 30.12.1968. Fodested: Californien, USA. Nationalitet: jordansk. Nationalt
identifikationsnr.: 9681029476. Andre oplysninger: a) amerikansk socialsikringsnummer 548-91-5411; b) fengslet
i Jordan siden marts 2010; c) Faderens navn er Mohammad Hijazi. Moderens navn er Sakina. Den i artikel 2a, stk. 4,
litra b), omhandlede dato: 17.10.2001.« affattes saledes:

»Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi (alias a) Raed M. Hijazi, b) Ri'ad Muhammad Hasan Muhammad
Hijazi (som tidligere anfert), ¢) Rashid Al-Maghribi (marokkaneren), d) Abu-Ahmad Al-Amriki (amerikaneren),
e) Abu-Ahmad Al-Hawen, f) Abu-Ahmad Al-Shahid. Fedselsdato: 30.12.1968. Fadested: Californien, USA.
Nationalitet: a) jordansk, b) amerikansk. Nationalt identifikationsnr.: jordansk nationalt identifikationsnummer
9681029476. Andre oplysninger: a) amerikansk socialsikringsnummer 548-91-5411; b) faderens navn er
Mohammad Hijazi. Moderens navn er Sakina. Den i artikel 7d, stk. 2, litra i), omhandlede dato: 17.10.2001.«

b) »Merai Zoghbai (alias (a) Mohamed Lebachir, (b) Meri Albdelfattah Zgbye, (c) Zoghbai Merai Abdul Fattah, (d) Lazrag
Faraj, (¢) Larzg Ben Ila, (h) Muhammed El Besir, (f) Fraji di Singapore, (g) Fraji il Libico, (h) Farag, (i) Fredj).
Fodselsdato: (a) 4.4.1969, (b) 4.4.1960, () 4.6.1960, (d) 13.11.1960, (¢) 11.8.1960, (f) 13.11.1960, (g) 14.1.1968.
Fodested: (a) Bengasi, Libyen, (b) Bendasi, Libyen, (c) Marokko, (d) Libyen. Andre oplysninger: medlem af Libyan
Islamic Fighting Group. Den i artikel 2a, stk. 4, litra b), omhandlede dato: 2.8.2006.« affattes sdledes:

»Merai Abdefattah Khalil Zoghbi (alias a) Mohamed Lebachir, b) Meri Albdelfattah Zgbye, ¢) Zoghbai Merai Abdul
Fattah, d) Lazrag Faraj, e) Larzg Ben Ila, f) Muhammed El Besir, g) Fraji di Singapore, h) Fraji il Libico, i) Farag,
j) Fredj, k) Merai Zoghbai (som tidligere anfert)). Fadselsdato: a) 4.4.1969, b) 4.4.1960, c) 4.6.1960 d) 13.11.1960,
e) 14.1.1968, f) 11.8.1960. Fadested: a) Bengasi, Libyen, b) Bendasi, Libyen, ¢) Marokko, d) Libyen. Nationalitet:
libysk. Andre oplysninger: sen af Wanisa Abdessalam. Den i artikel 7d, stk. 2, litra i), omhandlede dato: 2.8.2006.«
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/558
af 24. marts 2017

om faste importverdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (Y,

under henvisning til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om narmere
bestemmelser for anvendelsen af Radets forordning (EF) nr. 1234/2007 for si vidt angdr frugt og grentsager og
forarbejdede frugter og grentsager (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguayrunden kriterier for Kommissionens fastsattelse af faste importvardier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfert i del A i bilag XVI til naevnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importveerdi i henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende daglige data. Derfor ber narverende forordning treede i kraft
pa dagen for offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
De faste importvardier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastseettes i bilaget
til naervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor

Generaldirektoratet for Landbrug og Udvikling af
Landdistrikter

() EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.
() EUTL157af15.6.2011,s. 1.
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grontsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveerdi

0702 00 00 EG 145,6
IL 234,5

MA 102,7

SN 213,0

TR 109,2

77 161,0

0707 00 05 TR 180,4
77 180,4

0709 93 10 MA 53,9
TR 151,1

77 102,5

0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,3
0805 10 28 IL 80,4
MA 50,0

TN 55,5

TR 73,7

ZA 92,1

77 66,2

0805 50 10 AR 453
EG 72,0

TR 71,4

77 62,9

0808 10 80 CL 122,2
CN 1423

ZA 111,8

77 125,4

0808 30 90 AR 117,5
CL 139,7

CN 77,7

TR 148,9

ZA 114,1

77 119,6

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om gennemferelse af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 471/2009 om fallesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande for sd vidt angdr
ajourforing af den statistiske lande- og omrddefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7). Koden »ZZ« = »anden oprindelse«.
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AFGORELSER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE (EU) 2017/559
af 15. marts 2017

om mobilisering af Den Europaiske Fond for Tilpasning til Globaliseringen efter en ansegning fra
Nederlandene — EGF[2016/005 NL/Drenthe Overijssel Retail

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1309/2013 af 17. december 2013 om Den
Europaiske Fond for Tilpasning til Globaliseringen (2014-2020) og ophavelse af forordning (EF) nr. 1927/2006 ('),
sarlig artikel 15, stk. 4,

under henvisning til den interinstitutionelle aftale af 2. december 2013 mellem Europa-Parlamentet, Rédet og
Kommissionen om budgetdisciplin, om samarbejde pd budgetomradet og om forsvarlig ekonomisk forvaltning (%), sarlig
punkt 13,

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

(1) Den Europziske Fond for Tilpasning til Globaliseringen (EGF) har til formal at yde statte til arbejdstagere, der er
blevet afskediget, og selvsteendige erhvervsdrivende, hvis aktivitet er ophert som felge af gennemgribende
strukturelle @ndringer i verdenshandelsmenstrene, der kan tilskrives globaliseringen, som felge af en fortsattelse
af den internationale finansielle og ekonomiske krise, eller som folge af nye internationale finansielle og
gkonomiske kriser, og hjlpe disse med at vende tilbage til arbejdsmarkedet.

(2)  EGF ma ikke overstige et arligt beleb pd 150 mio. EUR (i 2011-priser), jf. artikel 12 i Radets forordning (EU,
Euratom) nr. 1311/2013 ().

(3)  Den 12. juli 2016 indgav de nederlandske myndigheder en ansggning om mobilisering af EGF i forbindelse med
afskedigelser i seks virksomheder inden for detailhandelssektoren i to regioner (Drenthe og Overijssel)
i Nederlandene. Den blev suppleret med yderligere oplysninger i henhold til artikel 8, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 1309/2013. Ansegningen opfylder kravene til fastleeggelse af storrelsen pd et okonomisk stettebeleb fra EGF,
jf. artikel 13 i forordning (EU) nr. 1309/2013.

(4)  Som folge af Nederlandenes ansegning ber EGF derfor mobiliseres til at yde en eokonomisk stette pd
1 818 750 EUR.

(5)  For at minimere den tid, som det tager at mobilisere EGF, ber denne afgerelse derfor anvendes fra vedtagel-
sesdatoen —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Inden for rammerne af Den Europeiske Unions almindelige budget for regnskabsiret 2017 stilles der et belob til
radighed fra Den Europaiske Fond for Tilpasning til Globaliseringen pd 1 818 750 EUR i forpligtelses- og betalingsbe-
villinger.

() EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 855.

(*) EUTC373af20.12.2013,s. 1.

(*) Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 1311/2013 af 2. december 2013 om fastlaeggelse af den flerdrige finansielle ramme for drene 2014-
2020 (EUTL 347 af 20.12.2013. 5. 884).
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Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 15. marts 2017.

Udferdiget i Strasbourg, den 15. marts 2017.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pi Radets vegne
A. TAJANI I. BORG

Formand Formand
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RADETS AFGORELSE (EU) 2017/560
af 21. marts 2017

om den holdning, der skal indtages pd Den Europaiske Unions vegne i Det Blandede Udvalg EU-

Mexico om @ndringer af bilag III til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Felles Rid EF-Mexico den

23. marts 2000 om definition af begrebet produkter med oprindelsesstatus og metoder for
administrativt samarbejde (visse produktspecifikke oprindelsesregler for kemikalier)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, swrlig artikel 207 sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

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

(1)  Ifelge felles erkleering V (') til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Falles Rad EF-Mexico (?), der blev oprettet ved
aftalen om okonomisk partnerskab og politisk samordning og samarbejde mellem Det Europaiske Fallesskab og
dettes medlemsstater pd den ene side og De Forenede Mexicanske Stater pd den anden side, undertegnet
i Bruxelles den 8. december 1997 (*) (»aftalen«), skal Det Blandede Udvalg EF-Mexico, der blev nedsat ved aftalen,
undersgge, om det er ngdvendigt at forlenge anvendelsesperioden for de oprindelsesregler, der er fastsat i note 2
og 3 til tilleg I(a) til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 (»note 2 og 3«), ud over den 30. juni 2003. Denne
undersggelse vedrerer produktspecifikke regler i tilleg II til bilag IIT til afgerelse nr. 2/2000 for visse kemiske
produkter henherende under HS-position 2914 og 2915.

(2)  Den 17. september 2010 vedtog Det Blandede Udvalg EU-Mexico afgerelse nr. 1/2010 (*), hvorved anvendelses-
perioden for oprindelsesreglerne i note 2 og 3 blev forlenget for tredje gang. Afgerelse nr. 1/2010 fandt
anvendelse indtil den 30. juni 2014.

(3)  Det er hensigtsmaessigt midlertidigt at forlenge anvendelsen af de oprindelsesregler, der er fastsat i note 2 og 3
med virkning fra den 1. juli 2014 indtil den 31. december 2019 i overensstemmelse med principperne for
modernisering af aftalen for at sikre kontinuitet med fremtidige produktspecifikke regler.

(4)  Eftersom den forlengelse af anvendelsen af oprindelsesreglerne i note 2 og 3 udlgb den 30. juni 2014, er det
hensigtsmassigt at anvende den nye forlengelse med tilbagevirkende kraft fra den 1. juli 2014 for at undgd at
afbryde eksisterende gkonomiske betingelser.

(5)  Tilleg II til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 ber derfor @ndres, sd anvendelsesperioden for de oprindelsesregler,
der er fastsat i note 2 og 3 med virkning fra den 1. juli 2014, forlenges indtil den 31. december 2019.

(6)  For at muliggere anvendelsen med tilbagevirkende kraft ber fristen for fremlaeggelse af oprindelsesbevis i form af
et varecertifikat EUR.1 eller en fakturaerklaering forlaenges fra to til tre dr for de relevante kemiske produkter, der
er importeret til Unionen i perioden fra 1. juli 2014 til 30. juni 2015.

(7)  Tilleg V til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 ber derfor erstattes.

(8)  Den holdning, som Unionen skal indtage i Det Blandede Udvalg EU-Mexico, ber derfor baseres pd det udkast til
afgerelse, der er knyttet til nerverende afgerelse —

1

EFTL 245 af 29.9.2000,s. 1167.
%) Afgorelse nr. 2/2000 truffet af Det Feelles Rid EF-Mexico den 23. marts 2000 (EFT L 157 af 30.6.2000, s. 10).
’) EFTL 276 af 28.10.2000, s. 45.
%) Afgorelse nr. 1/2010 truffet af Det Blandede Udvalg EU-Mexico af 17. september 2010 vedrerende bilag III til afgerelse nr. 2/2000
truffet af Det Felles Rdd EU-Mexico om definition af begrebet »produkter med oprindelsesstatus« og metoder for administrativt
samarbejde (EUT L 277 af 21.10.2010, s. 30).

Py
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Den holdning, der skal indtages pd Den Europaiske Unions vegne i Det Blandede Udvalg EU-Mexico om andringer
af bilag III til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Falles Rad EF-Mexico, baseres pa det udkast til afgerelse truffet af Det
Blandede Udvalg EU-Mexico, der er knyttet til denne afgorelse.

2. Unionens reprasentanter i Det Blandede Udvalg EU-Mexico kan tilslutte sig mindre @ndringer af det udkast til
afgerelse truffet af Det Blandede Udvalg EU-Mexico, der er omhandlet i stk. 1, uden yderligere afgerelse truffet af Radet.

Artikel 2

Den afgorelse, der treffes af Det Blandede Udvalg EU-Mexico om andringer af bilag III til afggrelse nr. 2/2000, som er
truffet af Det Feelles Rdd EF-Mexico, offentliggeres i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. marts 2017.

P Radets vegne
E. SCICLUNA

Formand
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UDKAST

AFGORELSE Nr. 1 /2017 TRUFFET AF DET BLANDEDE UDVALG EU-MEXICO
af ...

om andringer af bilag III til afgorelse nr. 2/2000 truffet af Det Felles Rdd EF-Mexico den 23. marts
2000 om definition af begrebet produkter med oprindelsesstatus og metoder for administrativt
samarbejde (visse produktspecifikke oprindelsesregler for kemikalier)

DET BLANDEDE UDVALG HAR —

Under henvisning til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Felles Rid EF-Mexico den 23. marts 2000 ('), og bilag III dertil,
serlig artikel 38 i bilag III, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I bilag I til afgerelse nr. 2/2000 (vbilag Ill«) er der fastsat oprindelsesregler for produkter med oprindelse
i territorierne for parterne i aftalen om gkonomisk partnerskab og politisk samordning og samarbejde mellem
Det Europziske Fellesskab og dettes medlemsstater pd den ene side og De Forenede Mexicanske Stater pd den
anden side, undertegnet i Bruxelles den 8. december 1997 (3 (vaftalen).

(2)  De produktspecifikke oprindelsesregler, der er fastsat i tilleg II til bilag IIl for produkter henherende under HS-
position 2914 og 2915 ber @ndres, siledes at der muliggeres midlertidig anvendelse fra den 1. juli 2014 til den
31. december 2019 af de produktspecifikke oprindelsesregler, der er fastsat i note 2 og 3 til tilleg II (a) til
bilag III, og ber ajourfores, sdledes at de produktspecifikke oprindelsesregler moderniseres i overensstemmelse
med nyere handelsaftaler. Det er hensigtsmassigt at anvende den nye forlengelse med tilbagevirkende kraft fra
den 1. juli 2014 for at undgd en afbrydelse i eksisterende gkonomiske betingelser.

(3) I tilleg V til bilag III fastsattes fristen for hver part til at godtage et varecertifikat EUR.1, der er udstedt
efterfolgende, jf. artikel 17, stk. 3, i bilag III, eller for en eksporter til at fremlaegge en fakturaerklering for den
importerende parts toldmyndigheder efter eksport af produkterne, jf. artikel 20, stk. 6, i bilag III.

(4)  For produkter henhgrende under HS-position 2914 og 2915, der er importeret til EU i perioden fra den 1. juli
2014 til den 30. juni 2015, ber perioden for fremlaggelse forlaenges til tre ar for at tage hensyn til andringerne
med tilbagevirkende kraft af de produktspecifikke oprindelsesregler for disse produkter.

(5)  Titlen pa tilleg V til bilag Il ber @ndres for at tilpasse den til den @ndrede frist for godtagelse af varecertifikater
EUR.1 og for at tilpasse den til artikel 17, stk. 3, og artikel 20, stk. 6, i bilag IIL

(6)  Bilag Il ber @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
1. Tilleeg II til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 &ndres som angivet i bilag I til denne afgorelse.
2. Tilleg V til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 erstattes som angivet i bilag II til denne afgorelse.

() EUTL 157 af 30.6.2000, s. 10.
() EUTL 276 af 28.10.2000, s. 45.
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Artikel 2
Denne afgorelse traeder i kraft den 45. dag efter vedtagelsen.

Den anvendes fra den 1. juli 2014.

Udfeerdiget i ...

Pi Det Blandede Udvalgs vegne
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Den Europeaiske Unions Tidende

25.3.2017

BILAG I

Tilleeg 11 til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 @ndres siledes:

1) Der indsattes falgende:

»HS-posi-

Bearbejdninger eller forarbejdninger, af materialer uden oprindelsesstatus,

tion Produlitbeskrivelse som giver det ferdige produkt oprindelsesstatus
(1) (2) (3) eller (4)
ex 2914 (*) | — Diacetonealkohol Fremstilling pa basis af acetone | Fremstilling, ved hvilken en ke-
— Methylisobutylketon misk reaktion finder sted (*¥)
— Mesityloxid

(*) Gelder fra den 1. juli 2014 til den 31. december 2019.
(**) En »kemisk reaktion« er en proces (herunder en biokemisk proces), som resulterer i et molekyle med en ny struktur ved bryd-
ning af intramolekylaere bindinger og ved dannelse af nye intramolekylare bindinger eller ved andring af atomers placering i et

molekyle.

Folgende processer, bor ikke tages i betragtning med henblik pa oprindelse:

a) oplesning i vand eller andre oplesningsmidler

b) fijernelse af oplesningsmidler, herunder vandoplesningsmidler, eller
¢) tilseetning eller fjernelse af krystalvand.«

2) Rakken vedrerende pos. 2915 affattes sdledes:

»HS-posi- Produktbeskrivelse Bearbejdninger elle.r forarbejdnipger, af material.er uden oprindelsesstatus,
tion som giver det ferdige produkt oprindelsesstatus
(1) (2) (3) eller (4)

2915 (*) | Mattede acycliske monokarbo- | Fremstilling pd basis af alle ma- | Fremstilling, ved hvilken vardien

xylsyrer og deres anhydrider,
halogenider, peroxider og pero-
xysyrer; halogen-, sulfo-, nitro-
og nitrosoderivater deraf, undta-
gen:

— Eddikesyreanhydrid, ethyl-
og n-butylacetat, vinylacetat,
isopropyl- og methylamyla-
cetat, mono-, di- og trichlo-
reddikesyrer, samt salte og
estere deraf

terialer. Vaerdien af alle anvendte
materialer henhgrende under
pos. 2915 og 2916 mid dog
ikke overstige 20 % af produk-
tets pris ab fabrik

Fremstilling pé basis af alle ma-
terialer. Vaerdien af alle anvendte
materialer henhorende under
pos. 2916 ma dog ikke over-
stige 20 % af produktets pris ab
fabrik

af alle anvendte materialer ikke
overstiger 40 % af det faerdige
produkts pris ab fabrik

Fremstilling, ved hvilken en ke-
misk reaktion finder sted (**)

(*) Geelder fra den 1. juli 2014 til den 31. december 2019.
(**) En »kemisk reaktion« er en proces (herunder en biokemisk proces), som resulterer i et molekyle med en ny struktur ved bryd-
ning af intramolekylere bindinger og ved dannelse af nye intramolekylare bindinger eller ved sendring af atomers placering i et

molekyle.

Folgende processer, bor ikke tages i betragtning med henblik pa oprindelse:

a) oplesning i vand eller andre oplesningsmidler

b) fjernelse af oplesningsmidler, herunder vandoplesningsmidler, eller
¢) tilseetning eller fjernelse af krystalvand.«
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BILAG II

Tilleg V til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 affattes séledes:

»Tilleg V

FRIST FOR TOLDMYNDIGHEDERNES GODTAGELSE AF ET VARECERTIFIKAT EUR.1 UDSTEDT EFTERFOLGENDE
I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 17, STK. 3, I BILAG III' OG FOR FREMLAGGELSE AF EN
FAKTURAERKLARING I OVERENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 20, STK. 6, I BILAG III

1. Ved import til Den Europziske Union: Fristen er to dr regnet fra det tidspunkt, hvor de produkter, som det
pagzldende varecertifikat EUR.1 vedrerer, er importeret. For produkter henherende under HS-position ex 2914 og
2915 som fastsat i bilag II, der er indfert i Den Europaiske Union mellem den 1. juli 2014 og den 30. juni 2015, er
fristen tre ar fra det tidspunkt, hvor de produkter, som det pigaldende varecertifikat EUR.1 vedrarer, er importeret.

2. Ved import til Mexico: Fristen er et ar fra det tidspunkt, hvor de produkter, som det pagaldende varecertifikat EUR.1
vedrerer, er importeret.«
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RADETS AFGORELSE (EU) 2017/561
af 21. marts 2017

om den holdning, der skal indtages pd Den Europaiske Unions vegne i Det Blandede Udvalg EU-

Mexico om @ndringer af bilag III til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Felles Rid EF-Mexico den

23. marts 2000 om definition af begrebet produkter med oprindelsesstatus og metoder for

administrativt samarbejde (Andorra og San Marino og visse produktspecifikke oprindelsesregler
for kemikalier)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, swrlig artikel 207 sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

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

(1) I bilag I til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Felles Rad EF-Mexico ('), der blev oprettet ved aftalen om
gkonomisk partnerskab og politisk samordning og samarbejde mellem Det Europaiske Fallesskab og dettes
medlemsstater pd den ene side og De Forenede Mexicanske Stater pd den anden side, undertegnet i Bruxelles den
8. december 1997 (3 (vaftalen«), er der fastsat oprindelsesregler for produkter med oprindelse i aftaleparternes
territorier. I henhold til artikel 38 i bilag III til afgerelse nr. 2/2000 kan Det Blandede Udvalg EU-Mexico andre
narverende bilag.

(2)  Den Europziske Union har etableret en toldunion med Fyrstendemmet Andorra for produkter henherende under
kapitel 25-97 i det harmoniserede system og med Republikken San Marino for produkter henherende under
kapitel 1-97 i det harmoniserede system. Inden for rammerne af denne toldunion kan varer med oprindelse
i Mexico drage fordel af praferencebehandling i henhold til afgerelse nr. 2/2000, ogsd ndr de eksporteres til
Andorra og San Marino.

(3)  Det er aftalt, at Mexico vil acceptere produkter henhgrende under kapitel 25-97 i det harmoniserede system med
oprindelse i Fyrstendemmet Andorra samt produkter henhgrende under kapitel 1-97 i det harmoniserede system
med oprindelse i Republikken San Marino som produkter med oprindelse i EU i henhold til bilag III til afgerelse
nr. 2/2000.

(4)  Der ber tilfgjes et tilleg VI til bilag I til afgerelse nr. 2/2000, sdledes at de pdgeldende produkter, nir de
importeres til Mexico, behandles pd samme made som produkter med oprindelse i Unionen, og siledes at der
fastsattes bestemmelser om anvendelsen af bilag III pd disse produkter.

(5)  Ifelge felles erklering V () til afgerelse nr. 2/2000, skal Det Blandede Udvalg EF-Mexico, der blev nedsat ved
aftalen, undersege, om det er nedvendigt at forleenge anvendelsesperioden for de oprindelsesregler, der er fastsat
i note 2 og 3 til tilleg Il(a) til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 (»note 2 og 3«), ud over den 30. juni 2003. Denne
undersegelse vedrerer produktspecifikke regler i tilleg II til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 for visse kemiske
produkter henherende under HS-position 2914 og 2915.

(6)  Det Blandede Udvalg EU-Mexico skal treffe en afgorelse, hvorved anvendelsen af oprindelsesreglerne i note 2 og
3 forlenges for fjerde gang. Denne afgorelse skal anvendes indtil den 31. december 2019.

(7)  Det er hensigtsmassigt at forlenge anvendelsen af oprindelsesreglerne i note 2 og 3 pa permanent basis, da de er
i overensstemmelse med principperne for modernisering af aftalen.

(8)  Tilleg I til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 ber derfor @ndres med henblik pd at forlenge anvendelsen af
oprindelsesreglerne i note 2 og 3 pd permanent basis.

(") Afgeorelse nr. 2/2000 truffet af Det Feelles Rad EF-Mexico den 23. marts 2000 (EFT L 157 af 30.6.2000, s. 10).
() EFTL 276 af 28.10.2000, s. 45.
() EFTL 245 af 29.9.2000,s. 1167.
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(9)  Den holdning, som Unionen skal indtage i Det Blandede Udvalg EU-Mexico, ber derfor baseres pd det udkast til
afgerelse, der er knyttet til nerverende afgerelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Det Blandede Udvalg EU-Mexico om @ndringer af bilag III til
afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Falles Rdd EF-Mexico, baseres pa det udkast til afgerelse truffet af Det Blandede
Udvalg EU-Mexico, der er knyttet til denne afgorelse.

2. Unionens reprasentanter i Det Blandede Udvalg EU-Mexico kan tilslutte sig mindre @ndringer af det udkast til
afgerelse truffet af Det Blandede Udvalg EU-Mexico, der er omhandlet i stk. 1, uden yderligere afgerelse truffet af Radet.

Artikel 2

Afgorelsen truffet af Det Blandede Udvalg EU-Mexico om @ndringer af bilag III til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det
Feelles Rad EF-Mexico offentliggares efter vedtagelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. marts 2017.

P Radets vegne
E. SCICLUNA

Formand
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UDKAST

AFGORELSE Nr. 2/2017 TRUFFET AF DET BLANDEDE UDVALG EU-MEXICO
af ...

om andringer af bilag III til afgorelse nr. 2/2000 truffet af Det Felles Rdd EF-Mexico den 23. marts
2000 om definition af begrebet produkter med oprindelsesstatus og metoder for administrativt
samarbejde (Andorra og San Marino og visse produktspecifikke oprindelsesregler for kemikalier)

DET BLANDEDE UDVALG HAR —

Under henvisning til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det Feelles Rad EF-Mexico den 23. marts 2000 ('), og bilag IIT dertil,
serlig artikel 38 i bilag III og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I bilag I til afgerelse nr. 2/2000 (vbilag Ill«) er der fastsat oprindelsesregler for produkter med oprindelse
i territorierne for parterne i aftalen om gkonomisk partnerskab og politisk samordning og samarbejde mellem
Det Europziske Fellesskab og dettes medlemsstater pd den ene side og De Forenede Mexicanske Stater pd den
anden side, undertegnet i Bruxelles den 8. december 1997 (3 (vaftalen).

(2)  Den Europziske Union har etableret toldunioner med henholdsvis Fyrstendemmet Andorra og Republikken San
Marino, og som felge heraf nyder varer med oprindelse i Mexico fordel af praferencebehandling ved eksport til
disse to lande.

(3)  Det er aftalt, at Mexico vil acceptere produkter henhgrende under kapitel 25-97 i det harmoniserede system med
oprindelse i Fyrstendemmet Andorra samt produkter henhgrende under kapitel 1-97 i det harmoniserede system
med oprindelse i Republikken San Marino som produkter med oprindelse i Den Europziske Union i henhold til
bilag IIL

(4)  Der ber tilfgjes et tilleg VI til bilag III, sdledes at de pdgaldende produkter, ndr de importeres til Mexico,
behandles pd samme mdde som produkter med oprindelse i Den Europaiske Union, og saledes at der fastsattes
bestemmelser om anvendelsen af bilag IIl pa disse produkter.

(5)  Den ... vedtog det blandede udvalg afgerelse nr. 1/2017 (%) *, hvorved anvendelsen af oprindelsesreglerne i note 2
og 3 til tilleg II(a) til bilag III (note 2 og 3«) forleenges for fjerde gang. Forlangelsen i afgorelse nr. 1/2017 finder
anvendelse indtil den 31. december 2019.

(6)  Det er hensigtsmassigt at forlenge anvendelsen af oprindelsesreglerne i note 2 og 3 pd permanent basis, da de er
i overensstemmelse med principperne for modernisering af aftalen.

(7)  Bilag Il ber @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Tilleg IT til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 andres som angivet i bilag I til denne afgorelse.

(") EFTL 157 af 30.6.2000,s. 10

() EFTL 276 af 28.10.2000, s. 45.

() Afgorelse nr. 1/2017 truffet af Det Blandede Udvalg EU-Mexico af ... om andringer af bilag III til afgerelse nr. 2/2000 truffet af Det
Feelles Rad EF-Mexico den 23. marts 2000 om definition af begrebet produkter med oprindelsesstatus og metoder for administrativt
samarbejde (visse produktspecifikke oprindelsesregler for kemikalier) (EUTL ...)

* EUT: indset venligst i teksten dato for Det Feelles Rdd EF-Mexicos afgarelse nr. 1/2017 og udfyld fodnoten.



25.3.2017 Den Europeiske Unions Tidende L 80/29

2. Der tilfojes et tilleg VI til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 som angivet i bilag II til denne afgorelse.

Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pd den forste dag i den anden méned efter den dato, pa hvilken parterne har givet
hinanden notifikation om afslutningen af de procedurer, som er nedvendige i sd henseende.

Udfeerdiget i, den

Pa det blandede udvalgs vegne
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BILAG I

I tilleg 1T til bilag III til afgerelse nr. 2/2000 erstattes oplysningerne vedrerende HS-position 2914 og 2915 séledes:

»HS-posi-

Bearbejdninger eller forarbejdninger, af materialer uden oprindelsesstatus,

tion Produktbeskrivelse som giver det ferdige produkt oprindelsesstatus
(1) (2) (3) eller (4)
ex 2914 | — Diacetonealkohol Fremstilling pa basis af acetone | Fremstilling, ved hvilken en ke-
— Methylisobutylketon misk reaktion finder sted (*)
— Mesityloxid
2915 Mettede acycliske monokarbo- | Fremstilling pd basis af alle mate- | Fremstilling, ved hvilken vardien

xylsyrer og deres anhydrider, ha-
logenider, peroxider og peroxysy-
rer; halogen-, sulfo-, nitro- og ni-
trosoderivater deraf, undtagen:

— Eddikesyreanhydrid, ethyl- og
n-butylacetat, vinylacetat, iso-
propyl- og methylamylacetat,
mono-, di- og trichloreddike-
syrer, samt salte og estere de-
raf

rialer. Vardien af alle anvendte
materialer henhegrende under
pos. 2915 og 2916 md dog ikke
overstige 20 % af produktets pris
ab fabrik

Fremstilling pa basis af alle mate-
rialer. Verdien af alle anvendte
materialer henherende under
pos. 2916 ma dog ikke overstige
20 % af produktets pris ab fabrik

af alle anvendte materialer ikke
overstiger 40 % af det ferdige pro-
dukts pris ab fabrik

Fremstilling, ved hvilken en ke-
misk reaktion finder sted (*)

(*) En »kemisk reaktion« er en proces (herunder en biokemisk proces), som resulterer i et molekyle med en ny struktur ved brydning af
intramolekyleere bindinger og ved dannelse af nye intramolekylere bindinger eller ved aendring af atomers placering i et molekyle.
Folgende processer, bor ikke tages i betragtning med henblik pa oprindelse:
(a) oplesning i vand eller andre oplgsningsmidler
(b) fijernelse af oplesningsmidler, herunder vandoplesningsmidler, eller
(¢) tilsetning eller fjernelse af krystalvand.«
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BILAG II

Folgende indsattes som tillaeg til bilag III til afgerelse nr. 2/2000:

»Tilleg VI

FYRSTEND@MMET ANDORRA OG REPUBLIKKEN SAN MARINO

1. Produkter med oprindelse i Fyrstendemmet Andorra henhgrende under kapitel 25-97 i det harmoniserede system
accepteres af Mexico under den samme toldbehandling som den, der finder anvendelse pd produkter, der importeres
fra og har oprindelse i Den Europaiske Union, sd leenge den toldunion, der er etableret ved Radets afgorelse
90/680/EQF af 26. november 1990 (!), er i kraft.

2. Produkter med oprindelse i Mexico henhgrende under kapitel 25-97 i det harmoniserede system er, ndr de
importeres til Andorra, omfattet af den samme praferencetoldbehandling som den, de er omfattet af, nir de
importeres til Den Europaiske Union, sé leenge den toldunion, der er etableret ved afgerelse 90/680/EQF, er i kraft.

3. Produkter med oprindelse i Republikken San Marino henherende under kapitel 1-97 i det harmoniserede system
accepteres af Mexico under den samme toldbehandling som den, der finder anvendelse p& produkter, der importeres
fra og har oprindelse i Den Europaziske Union, si laenge aftalen om samarbejde og om toldunion mellem Det
Europaiske @konomiske Fallesskab og Republikken San Marino, udferdiget i Bruxelles den 16. december 1991 (3),
er i kraft.

4. Produkter med oprindelse i Mexico henherende under kapitel 1-97 i det harmoniserede system er, nir de importeres
til San Marino, omfattet af den samme preferencetoldbehandling som den, de er omfattet af, nir de importeres til
Den Europeiske Union, sd lenge aftalen om samarbejde og om toldunion mellem Det Europaiske @konomiske
Fellesskab og Republikken San Marino, udferdiget i Bruxelles den 16. december 1991, er i kraft.

5. Bilag III finder tilsvarende anvendelse pd handelen med de produkter, der er omhandlet i punkt 1-4.

6. Eksporteren eller dennes bemyndigede reprasentant skal anfore »Mexico« og »Fyrstendemmet Andorrac eller
»Republikken San Marino« i rubrik 2 pd varecertifikat EUR.1 eller pé fakturaerkleringen. Disse oplysninger skal
desuden anferes i rubrik 4 pa varecertifikat EUR.1 eller pa fakturaerkleringen i tilfeelde af produkter med oprindelse
i Fyrstendemmet Andorra og Republikken San Marino.

7. Den Europwiske Union sender eksempler af varecertifikater EUR.1, stempler, der skal anvendes af Fyrstendemmet
Andorra og Republikken San Marino, og adresserne pid de myndigheder, der er ansvarlige for kontrollen
i Fyrstendemmet Andorra og Republikken San Marino, til Mexico.

8. Hvis den kompetente statslige myndighed i Fyrstendemmet Andorra eller Republikken San Marino ikke opfylder
bestemmelserne i bilag III, kan Mexico indbringe sagen for det sarlige udvalg for toldsamarbejde og oprindelsesregler,
der er nedsat i henhold til artikel 17 afgerelse nr. 2/2000, med henblik pd passende foranstaltninger, der skal
vedtages for at lgse problemet.c.

(") Rédets afgorelse 90/680/EQF af 26. november 1990 om indgdelse af en aftale i form af brevveksling mellem Det Europaiske
Bkonomiske Fellesskab og Fyrstendemmet Andorra (EFT L 374 af 31.12.1990, s. 13).
() EFTL 84 af 28.3.2002, s. 43.
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RADETS AFGORELSE (EU) 2017562
af 21. marts 2017
om beskikkelse af en suppleant til Regionsudvalget efter indstilling fra Den Portugisiske Republik

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde, sarlig artikel 305,
under henvisning til indstilling fra den portugisiske regering, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Radet vedtog den 26. januar 2015, den 5. februar 2015 og den 23. juni 2015 afgerelse (EU) 2015/116 (), (EU)
2015/190 () og (EU) 2015/994 () om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til Regionsudvalget for
perioden fra den 26. januar 2015 til den 25. januar 2020.

(2)  Der er blevet en plads ledig som suppleant til Regionsudvalget, efter at Rodrigo VASCONCELOS DE OLIVEIRAS
mandatperiode er udlgbet —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Folgende beskikkes herved som suppleant til Regionsudvalget for den resterende del af mandatperioden, dvs. indtil den
25. januar 2020:

— Rui Jorge DA SILVA LEITE DE BETTENCOURT, Secretdrio Regional Adjunto da Presidéncia para as Relagdes Externas do
Governo Regional dos Agores.

Artikel 2

Denne afgorelse trader i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. marts 2017.

P Rddets vegne
E. SCICLUNA

Formand

(") Rédets afgorelse (EU) 2015/116 af 26. januar 2015 om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til Regionsudvalget for perioden fra
den 26. januar 2015 til den 25. januar 2020 (EUT L 20 af 27.1.2015, s. 42).

(*) Rédets afgorelse (EU) 2015/190 af 5. februar 2015 om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til Regionsudvalget for perioden fra
den 26. januar 2015 til den 25. januar 2020 (EUT L 31 af 7.2.2015,s. 25).

(*) Rédets afgorelse (EU) 2015/994 af 23. juni 2015 om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til Regionsudvalget for perioden fra
den 26. januar 2015 til den 25. januar 2020 (EUTL 159 af 25.6.2015, s. 70).
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RADETS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 201 7/563
af 21. marts 2017

om bemyndigelse af Republikken Estland til at anvende en sarlig foranstaltning, der fraviger
artikel 287 i direktiv 2006/112/EF om det felles merveerdiafgiftssystem

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Ridets direktiv 2006/112/EF af 28. november 2006 om det felles merveerdiafgiftssystem ('), seerlig
artikel 395,

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

(1) Ved brev registreret i Kommissionen den 18. maj 2016 anmodede Estland om tilladelse til at anvende en swrlig
foranstaltning fra den 1. januar 2018, der fraviger artikel 287 i direktiv 2006/112/EF (»den sewrlige
foranstaltning«), og som giver Estland mulighed for at momsfritage afgiftspligtige personer, hvis drsomsatning
ikke overstiger 40 000 EUR.

(2) I overensstemmelse med artikel 395, stk. 2, i direktiv 2006/112/EF underrettede Kommissionen ved brev af
4. oktober 2016 de ovrige medlemsstater om Estlands anmodning. Ved brev af 5. oktober 2016 underrettede
Kommissionen Estland om, at den rddede over alle ngdvendige oplysninger for at kunne vurdere anmodningen.

(3) T henhold til artikel 287, nr. 8), i direktiv 2006/112/EF kan Estland indremme momsfritagelse til afgiftspligtige
personer med en drlig omseetning, der hejst er lig med modverdien i national valuta af 16 000 EUR beregnet pa
grundlag af kursen pd dagen for landets tiltraedelse.

(4)  Den enskede sarlige foranstaltning er i overensstemmelse med maélsetningerne i Kommissionens meddelelse af
25. juni 2008 med titlen »Tenk smat forst« — En »Small Business Act« for Europac.

(5)  Da denne serlige foranstaltning vil medfere en begrensning af momsforpligtelserne for mindre virksomheder,
ber Estland indremmes tilladelse til at anvende den i en begranset periode indtil den 31. december 2020.
Afgiftspligtige personer ber stadig kunne valge den almindelige momsordning.

(6)  Eftersom artikel 281-294 i direktiv 2006/112[EF vedrerende szrordningen for sma virksomheder er under
revision, er det muligt, at et direktiv om andring af disse bestemmelser i direktiv 2006/112/EF vil traeede i kraft
inden den 31. december 2020.

(7) P4 grundlag af de oplysninger, som Estland har fremlagt, vil den havede taerskel have en ubetydelig indvirkning
pd de samlede momsindteegter fra det endelige forbrug.

(8)  Undtagelsen fér ingen indvirkning pd Unionens egne indtegter fra merverdiafgift —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Uanset artikel 287, nr. 8), i direktiv 2006/112/EF bemyndiges Estland til at momsfritage afgiftspligtige personer, hvis
arlige omsatning ikke overstiger 40 000 EUR.

() EUTL 347 af 11.12.2006, s. 1.
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Artikel 2
Denne afgprelse far virkning pd dagen for meddelelsen.

Denne afggrelse finder anvendelse fra den 1. januar 2018 til den 31. december 2020 eller indtil datoen for ikrafttraeden
af et direktiv om @ndring af artikel 281-294 i direktiv 2006/112/EF vedrerende serordningen for smé virksomheder, alt
efter hvilken dato der kommer forst.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til Republikken Estland.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. marts 2017.

Pd Radets vegne
E. SCICLUNA

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 201 7/564
af 23. marts 2017

om endring af bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU om dyresundhedsmassige
foranstaltninger til bekampelse af afrikansk svinepest i visse medlemsstater

(meddelt under nummer C(2017) 1813)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Radets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om veterinaerkontrol i samhandelen
i Feellesskabet med henblik pd gennemforelse af det indre marked ('), sarlig artikel 9, stk. 4,

under henvisning til Rédets direktiv 90/425/E@F af 26. juni 1990 om veterinerkontrol og zooteknisk kontrol
i samhandelen med visse levende dyr og produkter inden for Fallesskabet med henblik pd gennemforelse af det indre
marked (3, sarlig artikel 10, stk. 4,

under henvisning til Radets direktiv 2002/99/EF af 16. december 2002 om dyresundhedsbestemmelser for produktion,
tilvirkning, distribution og indfersel af animalske produkter til konsum (), serlig artikel 4, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU () er der fastsat dyresundhedsmessige
foranstaltninger til bekeempelse af afrikansk svinepest i visse medlemsstater. I del I, II, III og IV i bilaget til naevnte
gennemforelsesafgorelse afgreenses og listeopfares visse omrdder i disse medlemsstater, og omraderne er opdelt
efter risikoniveauet under hensyntagen til den epidemiologiske situation. Listen omfatter blandt andet visse
omrdader i Litauen.

(2)  Der er siden november 2016 ikke indberettet udbrud af afrikansk svinepest hos tamsvin i visse omrader
i Litauen, der er opfert i del IIl i bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU. Pa grundlag af det nationale
program for biosikkerhed, der skal forhindre spredning af afrikansk svinepest, er der desuden pa tilfredsstillende
vis indfert overvigning af biosikkerhedsforanstaltninger pad bedrifter i de péageldende omrdder. Disse
kendsgerninger viser en forbedring af den epidemiologiske situation. De pdgaldende omrédder i Litauen ber derfor
nu opferes i del I1 i stedet for del Il i bilaget til gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU.

(3)  Udviklingen i den nuvarende epidemiologiske situation for afrikansk svinepest i de bergrte populationer af
tamsvin og vildtlevende svin i Unionen ber indgd i vurderingen af den dyresundhedsmassige risiko, som denne
situation udger for sd vidt angdr den pageldende sygdom i Litauen. For at malrette de dyresundhedsmaessige
bekampelsesforanstaltninger, jf. gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU, og for at forhindre yderligere spredning
af afrikansk svinepest, uden at der opstdr unedvendige forstyrrelser i samhandelen inden for Unionen, og uden at
tredjelande indferer uberettigede handelshindringer, ber EU-listen over omrader, der er omfattet af de dyresund-
hedsmassige bekampelsesforanstaltninger, der er fastlagt i bilaget til navnte gennemforelsesafgorelse, sendres
med henblik pa at tage hensyn til @ndringerne i den nuverende epidemiologiske situation for sd vidt angdr den
pageldende sygdom i Litauen.

(4)  Bilaget til gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU ber derfor aendres.

(5)  Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

(") EFTL 395af 30.12.1989,s.13.

() EFTL 224 af 18.8.1990, s. 29.

(*) EFTL18af23.1.2003,s. 11.

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU af 9. oktober 2014 om dyresundhedsmaessige foranstaltninger til bekempelse af
afrikansk svinepest i visse medlemsstater og om ophavelse af gennemforelsesafgorelse 2014/178/EU (EUT L 295 af 11.10.2014, s. 63).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU erstattes af teksten i bilaget til narverende afgerelse.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

»BILAG
DEL I
1. Estland

Folgende omrader i Estland:

— the maakond of Hiiumaa.

2. Letland

Folgende omrader i Letland:
— in the novads of Bauskas, the pagasti of Islices, Gaili$u, Brunavas and Ceraukstes,

— in the novads of Dobeles, the pagasti of Bikstu, Zebrenes, Annenieku, Naudites, Penkules, Auru and Kriminu,
Dobeles, Berzes, the part of the pagasts of Jaunbérzes located to the West of road P98, and the pilséta of Dobele,

— in the novads of Jelgavas, the pagasti of Gludas, Svétes, Platones, Vircavas, Jaunsvirlaukas, Zalenieku, Vilces,
Lielplatones, Elejas and Sesavas,

— in the novads of Kandavas, the pagasti of Vanes and Matkules,

— in the novads of Kuldigas, the pagasti of Rendas and Kabiles,

— in the novads of Saldus, the pagasti of Jaunlutrinu, Lutrinu and Skedes,
— in the novads of Talsu, the pagasts of Gibulu,

— in the novads of Ventspils, the pagasti of Varves, Uzavas, Jarkalnes, Piltenes, Ziru, Ugales, Usmas and Zleku, the
pilséta of Piltene,

— the novads of Brocénu,
— the novads of Rundales,
— the novads of Térvetes,

— the part of the novads of Stopinu located to the West of roads V36, P4 and P5, streets Acones, Daugulupes and
river Daugulupite,

— the pilséta of Bauska,
— the pilséta of Talsi,
— the republikas pilséta of Jelgava,

— the republikas pilséta of Ventspils.

3. Litauen

Folgende omrader i Litauen:
— in the rajono savivaldybé of Jurbarkas, the senitinijos of Raudonés, Veliuonos, Seredziaus and Juodaiciy,
— in the rajono savivaldybé of Pakruojis, the senitinijos of Klovainiy, Rozalimo and Pakruojo,

— in the rajono savivaldybé of Panevézys, the part of the Krekenavos senitinija located to the west of the river
Nevézis,

— in the rajono savivaldybé of Pasvalys, the senifinijos of Joniskelio apylinkiy, Joniskelio miesto, Namisiy, Pasvalio
apylinkiy, Pumpény, Pusaloto, Salo¢iy and Vasky.

— in the rajono savivaldybé of Raseiniai, the senitinijos of Ariogalos, Ariogalos miestas, Betygalos, Pagojuky and
Siluvos,

— in the rajono savivaldybé of Sakiai, the senifinijos of Ploksciy, Kritky, Lekéciy, Luksiy, Griskabtdzio, Barzdy,
Zvirgzdaiciy, Sintauty, Kudirkos Naumiescio, Slaviky, Sakiy,

— the miesto savivaldybé of Pasvalys,

— the rajono savivaldybé of Radviliskis,
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— the rajono savivaldybé of Vilkaviskis,
— the savivaldybé of Kalvarija,
— the savivaldybé of Kazly Rada,

— the savivaldybé of Marijampolé.

4. Polen

Folgende omrader i Polen:

In the wojewddztwo warmifisko-mazurskie:

— the gminy of Kalinowo and Prostki in the powiat efcki,

— the gmina of Biala Piska in powiat piski.

In the wojewddztwo podlaskie:

— the gminy Juchnowiec Koscielny, Suraz, Turosn Koscielna, Lapy and Po$wigtne in the powiat bialostocki,

— the gminy of Brafisk with the city of Bransk, Bocki, Rudka, Wyszki, the part of the gmina of Bielsk Podlaski
located to the West of the line created by road number 19 (going northwards from the city of Bielsk Podlaski)
and prolonged by the eastern border of the city of Bielsk Podlaski and road number 66 (going southwards from
the city of Bielsk Podlaski), the city of Bielsk Podlaski, the part of the gmina of Orla located to the West of road
number 66, in the powiat bielski,

— the gminy of Drohiczyn, Dziadkowice, Grodzisk and Perlejewo in the powiat siemiatycki,

— the gminy of Grabowo and Stawiski in the powiat kolnenski,

— the gminy of Kolaki Koscielne, Szumowo, Zambrow with the city Zambréw in powiat zambrowski,
— the gminy of Rutka-Tartak, Szypliszki, Suwatki, Raczki in the powiat suwalski,

— the gminy Sokoly, Kulesze Koscielne, Nowe Piekuty, Szepietowo, Klukowo, Ciechanowiec, Wysokie Mazowieckie
with the city of Wysokie Mazowieckie, Czyzew in powiat wysokomazowiecki,

— the powiat augustowski,

— the powiat tomzynski,

— the powiat M. Bialystok,

— the powiat M. Lomza,

— the powiat M. Suwalki,

— the powiat sejnenski.

In the wojewddztwo mazowieckie:

— the gminy of Ceranéw, Jablonna Lacka, Sterdyn and Repki in the powiat sokotowski,

— the gminy of Korczew, Przesmyki, Paprotnia, Suchozebry, Mordy, Siedlce and Zbuczyn in the powiat siedlecki,
— the powiat M. Siedlce,

— the gminy of Rzekun, Troszyn, Czerwin and Goworowo in the powiat ostrofecki,

— the gminy of Olszanka, Losice and Plateréw in the powiat tosicki,

— the powiat ostrowski.

In the wojewddztwo lubelskie:

— the gmina of Hanna in the powiat wlodawski,

— the gminy of Kakolewnica Wschodnia and Komaréwka Podlaska in the powiat radzynski,

— the gminy of Miedzyrzec Podlaski with the city of Miedzyrzec Podlaski, Dreléw, Rossosz, Stawatycze, Wisznica,
Sosnéwka, Lomazy and Tuczna in the powiat bialski.
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1. Estland

Folgende omrader i Estland:

the linn of Elva,

the linn of Vohma,
the linn of Kuressaare,
the linn of Rakvere,
the linn of Tartu,

the linn of Viljandi,

DEL II

the maakond of Harjumaa (excluding the part of the vald of Kuusalu located to the South of road 1 (E20), the
vald of Aegviidu and the vald of Anija),

the maakond of Ida-Virumaa,
the maakond of Liinemaa,
the maakond of Pirnumaa,
the maakond of Pdlvamaa,
the maakond of Vorumaa,
the maakond of Valgamaa,

the maakond of Raplamaa,

the vald of Suure-Jaani,

the part of the vald of Tamsalu located to the North-East of the Tallinn-Tartu railway,

the vald of Tartu,

the vald of Abja,

the vald of Alatskivi,
the vald of Haaslava,
the vald of Haljala,
the vald of Tarvastu,
the vald of Noo,

the vald of Ulenurme,
the vald of Téhtvere,
the vald of Rongu,
the vald of Rannu,
the vald of Konguta,
the vald of Puhja,

the vald of Halliste,
the vald of Kambja,
the vald of Karksi,
the vald of Kihelkonna,
the vald of Kdpu,

the vald of Ladne-Saare,
the vald of Laekvere,
the vald of Leisi,

the vald of Luunja,
the vald of Maksa,
the vald of Meeksi,
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— the vald of Muhu,

— the vald of Mustjala,
— the vald of Orissaare,
— the vald of Peipsidire,
— the vald of Piirissaare,
— the vald of Poide,

— the vald of Rigavere,
— the vald of Rakvere,
— the vald of Ruhnu,
— the vald of Salme,

— the vald of Someru,
— the vald of Torgu,

— the vald of Vara,

— the vald of Vihula,
— the vald of Viljandi,
— the vald of Vinni,

— the vald of Viru-Nigula,

— the vald of Vonnu.

2. Letland

Folgende omrader i Letland:
— in the novads of Apes, the pagasti of Trapenes, Gaujienas and Apes and the pilséta of Ape,

— in the novads of Balvu, the pagsti of Viksnas, Bérzkalnes, Vectilzas, Lazdulejas, BrieZzuciema, Tilzas, Bérzpils and
Krisjanu,

— in the novads of Bauskas, the pagasti of MeZotnes, Codes, Davinu and Vecsaules,

— in the novads of Daugavpils the pagasti of Vaboles, Liksnas, Sventes, Medumu, Demenas, Kalkiines, Laucesas,
Tabores, Malinovas, Ambelu, Bikernieku, Naujenes, Vecsalienas, Salienas and Skrudalienas,

— in the novads of Dobeles, the part of the pagasts of Jaunbérzes located to the East of road P98,
— in the novads of Gulbenes the pagasts of Ligo,

— in the novads of Ikskiles, the part of pagasts of TinGizu located to the South- East of road P10, the pilséta of
Tkskile,

— in the novads of Jelgavas the pagasti of Kalnciema, Livbérzes and Valgundes,
— in the novads of Kandavas, the pagasti of Céres, Kandavas, Zemites and Zantes, the pilséta of Kandava,

— in the novads of Krimuldas, the part of pagasts of Krimuldas located to the North — East of roads V89 and V81
and the part of pagasts of Lédurgas located to the North — East of roads V81 and V128,

— in the novads of LimbaZzu, the pagasti of Skultes, Limbazu, Umurgas, Katvaru, Pales, Vilkenes and the pilséta of
Limbazi,

— in the novads of Preilu the pagasts of Saunas,

— in the novads of Raunas, the pagasts of Raunas,

— in the novads of Riebinu, the pagasti of Silukalna, Stabulnieku, Galénu and Silajanu,
— in the novads of Rugaju the pagsts of Lazdukalna,

— in the novads of Siguldas, the pagasts of Mores and the part of the pagasts of Allazu located to the South of the
road P3,
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in the novads of Smiltenes, the pagasti of Brantu, Blomes, Smiltenes, Bilskas and Grundzales, the pilséta of
Smiltene,

in the novads of Talsu, the pagasti of Kilciema, Balgales, Vandzenes, Laucienes, Virbu, Strazdes, Lubes, Ives,
Valdgales, Laidzes, Arlavas, Libagu and Abavas, the pilsétas of Sabile, Stende and Valdemarpils,

in the novads of Ventspils, the pagasti of Ances, Targales, Popes and Puzes,
the novads of Adazu,

the novads of Aglonas,
the novads of Aizkraukles,
the novads of Aknistes,
the novads of Alojas,

the novads of Aliksnes,
the novads of Amatas,
the novads of Babites,
the novads of Baldones,
the novads of Baltinavas,
the novads of Beverinas,
the novads of Burtnieku,
the novads of Carnikavas,
the novads of Césu,

the novads of Cesvaines,
the novads of Ciblas,

the novads of Dagdas,
the novads of Dundagas,
the novads of Engures,
the novads of Erglu,

the novads of lecavas,
the novads of Ilikstes,
the novads of Jaunjelgavas,
the novads of Jaunpils,
the novads of Jekabpils,
the novads of Karsavas,
the novads of Keguma,
the novads of Kekavas,
the novads of Kocénu,
the novads of Kokneses,
the novads of Kraslavas,
the novads of Krustpils,
the novads of Lielvardes,
the novads of Ligatnes,
the novads of Livanu,

the novads of Lubanas,
the novads of Ludzas,

the novads of Madonas,
the novads of Malpils,

the novads of Marupes,
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the novads of Mazsalacas,
the novads of Mérsraga,
the novads of Nauksenu,
the novads of Neretas,
the novads of Ogres,

the novads of Olaines,
the novads of Ozolnieki,
the novads of Pargaujas,
the novads of Plavinu,
the novads of Priekulu,
the novads of Rézeknes,
the novads of Rojas,

the novads of Rijienas,
the novads of Salacgrivas,
the novads of Salas,

the novads of Saulkrastu,
the novads of Skriveru,
the novads of Strencu,
the novads of Tukuma,
the novads of Valkas,

the novads of Varaklanu,
the novads of Vecpiebalgas,
the novads of Vecumnieku,
the novads of Viesites,
the novads of Vilakas,
the novads of Vilanu,

the novads of Zilupes,

the part of the novads of Garkalnes located to the North — West of road A2,

the part of the novads of Ropazu located to the East of road P10,
the republikas pilséta of Daugavpils,

the republikas pilséta of Jekabpils,

the republikas pilséta of Jarmala,

the republikas pilséta of Rézekne,

the republikas pilséta of Valmiera.

. Litauen

Folgende omrader i Litauen:

in the rajono savivaldybé of Birzai, the senitinijos of Nemunélio Radviliskio, Pabirzés, Paceriaukstés and Parovéjos,

in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the senifinijos of Noritiny, Skapiskio, Subaciaus and Simoniy,

in the rajono savivaldybé of Panevézys the senitinijos of Naujamiescio, Pajstrio, Panevézio, Ramygalos, Smilgiy,

Upytés, Vadokliy, Velzio and the part of Krekenavos senitinija located to the east of the river Nevézis,

the miesto savivaldybé of Alytus,
the miesto savivaldybé of Birzai,
the miesto savivaldybé of Jonava,

the miesto savivaldybé of Kaisiadorys,
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— the miesto savivaldybé of Kaunas,

— the miesto savivaldybé of Panevézys,
— the miesto savivaldybé of Prienai,

— the miesto savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Alytus,

— the rajono savivaldybé of Anyksciai,
— the rajono savivaldybé of Ignalina,
— the rajono savivaldybé of Jonava,

— the rajono savivaldybé of Kaiiadorys,
— the rajono savivaldybé of Kaunas,

— the rajono savivaldybé of Kédainiai,
— the rajono savivaldybé of Lazdjjai,
— the rajono savivaldybé of Molétai,
— the rajono savivaldybé of Prienai,

— the rajono savivaldybé of Rokiskis,
— the rajono savivaldybé of Salcininkai,
— the rajono savivaldybé of Sirvintos,
— the rajono savivaldybé of Svencionys,
— the rajono savivaldybé of Trakai,

— the rajono savivaldybé of Ukmerge,
— the rajono savivaldybé of Utena,

— the rajono savivaldybé of Varéna,

— the rajono savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Zarasai,

— the savivaldybé of BirStonas,

— the savivaldybé of Druskininkai,

— the savivaldybé of Elektrénai,

— the savivaldybe of Visaginas.
. Polen

Folgende omrader i Polen:

In the wojewddztwo podlaskie:

— the gmina of Dubicze Cerkiewne, the parts of the gminy of Kleszczele and Czeremcha located to the East of road

number 66, in the powiat hajnowski,
— the gmina of Rutki in the powiat zambrowski,

— the gmina Kobylin-Borzymy in the powiat wysokomazowiecki,

— the gminy of Czarna Bialostocka, Dobrzyniewo Duze, Grdédek, Michalowo, Suprasl, Tykocin, Wasilkéw,

Zabludéw, Zawady and Choroszcz in the powiat biatostocki,

— the part of the gmina of Bielsk Podlaski located to the East of the line created by road number 19 (going
northwards from the city of Bielsk Podlaski) and prolonged by the eastern border of the city of Bielsk Podlaski
and road number 66 (going southwards from the city of Bielsk Podlaski), the part of the gmina of Orla located to

the East of road number 66, in the powiat bielski,
— the powiat sokolski.
In the wojewddztwo lubelskie:

— the gminy of Piszczac and Koden in the powiat bialski.
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DEL III
1. Estland

Folgende omrader i Estland:

— the maakond of Jogevamaa,

— the maakond of Jirvamaa,

— the part of the vald of Kuusalu located to the South of road 1 (E20),
— the part of the vald of Tamsalu located to the South-West of the Tallinn-Tartu railway,
— the vald of Aegyviidu,

— the vald of Anija,

— the vald of Kadrina,

— the vald of Kolga-Jaani,

— the vald of Koo,

— the vald of Laeva,

— the vald of Laimjala,

— the vald of Pihtla,

— the vald of Rakke,

— the vald of Tapa,

— the vald of Viike-Maarja,

— the vald of Valjala.

2. Letland

Folgende omrader i Letland:

— in the novads of Apes, the pagasts of Viresu,

— in the novads of Balvu, the pagasti of Kubulu, Balvu and the pilséta of Balvi,

— in the novads of Daugavpils the pagasti of Nicgales, Kalupes, Dubnas and Visku,

— in the novads of Gulbenes, the pagasti of Belavas, Galgauskas, Jaungulbenes, Daukstu, Stradu, Litenes,
Stamerienas, Tirzas, Druvienas, Rankas, Lizuma and Lejasciema and the pilséta of Gulbene,

— in the novads of Tkskiles, the part of the pagasts of TintZu located to the North — West of road P10,

— in the novads of Krimuldas the part of pagasts of Krimuldas located to the South-West of roads V89 and V81
and the part of pagasts of Lédurgas located to the South-West of roads V81 and V128,

— in the novads of Limbazu the pagasts of Vidrizu,

— in the novads of Preilu the pagasti of Preilu, Aizkalnes and Pelécu, the pilséta of Preili,
— in the novads of Raunas, the pagasts of Drustu,

— in the novads of Riebinu the pagasti of Riebinu and Rusonas,

— in the novads of Rugaju the pagasts of Rugaju,

— in the novads of Siguldas the pagasts of Siguldas and the part of pagasts of Allazu located to the North of road
P3 and the pilséta of Sigulda,

— in the novads of Smiltenes, the pagasti of Launkalnes, Varinu and Palsmanes,
— the novads of Incukalna,

— the novads of Jaunpiebalgas,

— the novads of Salaspils,

— the novads of Sgjas,
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— the novads of Varkavas,
— the part of the novads of Garkalnes located to the South — East of road A2,
— the part of the novads of Ropazu located to the West of road P10,

— the part of the novads of Stopinu located to the East of roads V36, P4 and PS5, streets Acones, Daugulupes and
river Daugulupite.

3. Litauen

Folgende omrader i Litauen:

— in the rajono savivaldybé of Birzai, the senifinijos of Vabalninko, Papilio and Sirvenos,

— in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the senitinijos of Alizavos and Kupiskio,

— in the rajono savivaldybé of Panevézys, the seniinijos of Mieziskiy, Raguvos and Karsakiskio,

— in the rajono savivaldybé of Pasvalys, the senitinijos of Daujény and Krin¢ino.
4. Polen

Folgende omrader i Polen:

In the wojewddztwo podlaskie:
— the powiat grajewski,

— the powiat moniecki,

— the gminy of Czyze, Bialowieza, Hajnowka with the city of Hajnéwka, Narew, Narewka and the parts of the
gminy of Czeremcha and Kleszczele located to the West of road number 66 in the powiat hajnowski,

— the gminy of Mielnik, Milejczyce, Nurzec-Stacja, Siemiatycze with the city of Siemiatycze in the powiat
siemiatycki.

In the wojewddztwo mazowieckie:
— the gminy of Sarnaki, Stara Kornica and Huszlew in powiat tosicki.
In the wojewddztwo lubelskie:

— the gminy of Konstantynéw, Janéw Podlaski, Lesna Podlaska, Rokitno, Biala Podlaska, Zalesie and Terespol with
the city of Terespol in the powiat bialski,

— the powiat M. Biata Podlaska.
DEL IV
Italien

Folgende omrader i Italien:

— all areas of Sardinia.c
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