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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

INTERNATIONALE AFTALER

RADETS AFGORELSE (EU) 2017/768
af 18. juli 2016

om undertegnelse pd Den Europziske Unions og dens medlemsstaters vegne og midlertidig

anvendelse af en protokol til Euro-Middelhavs-aftalen om oprettelse af en associering mellem De

Europaiske Fallesskaber og deres medlemsstater pd den ene side og Den Arabiske Republik

Egypten pd den anden side for at tage hensyn til Republikken Kroatiens tiltraedelse af Den
Europiske Union

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, swrlig artikel 217 sammenholdt med
artikel 218, stk. 5,

under henvisning til akten om Republikken Kroatiens tiltraedelse, serlig artikel 6, stk. 2,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Euro-Middelhavs-aftalen om oprettelse af en associering mellem De Europaiske Fellesskaber og deres
medlemsstater pd den ene side og Den Arabiske Republik Egypten pd den anden side (') (vaftalen«) blev
undertegnet den 25. juni 2001. Aftalen tradte i kraft den 1. juni 2004.

(2)  Republikken Kroatien blev medlem af Den Europziske Union den 1. juli 2013.

(3) I overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, i akten om Republikken Kroatiens tiltreedelse skal Republikken
Kroatiens tiltreedelse til aftalen godkendes ved en protokol til aftalen indgdet mellem Radet, der traffer afgorelse
med enstemmighed pd medlemsstaternes vegne, og Den Arabiske Republik Egypten.

(4)  Den 14. september 2012 bemyndigede Riddet Kommissionen til at indlede forhandlinger med Den Arabiske

Republik Egypten. Forhandlingerne blev afsluttet med positivt resultat med paraferingen af en protokol den
29. oktober 2015 i Bruxelles.

(5)  Thenhold til protokollens artikel 8, stk. 3, finder protokollen midlertidig anvendelse, indtil den traeder i kraft.

(6)  Protokollen ber undertegnes med forbehold af, at den bliver indgéet, og anvendes pd et midlertidigt grundlag —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Der gives herved bemyndigelse til undertegnelse pd Den Europaziske Unions og dens medlemsstaters vegne af
protokollen til Euro-Middelhavs-aftalen om oprettelse af en associering mellem De Europziske Fallesskaber og deres
medlemsstater pd den ene side og Den Arabiske Republik Egypten pd den anden side for at tage hensyn til Republikken
Kroatiens tiltraedelse af Den Europziske Union med forbehold af protokollens indgéelse.

(') EUTL 304 af 30.9.2004, s. 39.
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Teksten til protokollen er knyttet som bilag til denne afgorelse.

Artikel 2

Formanden for Rddet bemyndiges herved til at udpege den eller de personer, der er befgjet til at undertegne protokollen
pd Den Europaiske Unions og dens medlemsstaters vegne.

Artikel 3

Protokollen anvendes midlertidigt med virkning fra den 1. juli 2013, jf. dens artikel 8, stk. 3, indtil afslutningen af
procedurerne for dens indgdelse.

Artikel 4

Denne afgorelse treeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18. juli 2016.

Pd Rddets vegne
F. MOGHERINI
Formand
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PROTOKOL

til Euro-Middelhavs-aftalen om oprettelse af en associering mellem De Europaiske Fellesskaber og
deres medlemsstater pd den ene side og Den Arabiske Republik Egypten pd den anden side for at
tage hensyn til Republikken Kroatiens tiltraedelse af Den Europaiske Union

KONGERIGET BELGIEN,
REPUBLIKKEN BULGARIEN,

DEN TJEKKISKE REPUBLIK,
KONGERIGET DANMARK,
FORBUNDSREPUBLIKKEN TYSKLAND,
REPUBLIKKEN ESTLAND,

IRLAND,

DEN HELLENSKE REPUBLIK,
KONGERIGET SPANIEN,

DEN FRANSKE REPUBLIK,
REPUBLIKKEN KROATIEN,

DEN ITALIENSKE REPUBLIK,
REPUBLIKKEN CYPERN,
REPUBLIKKEN LETLAND,
REPUBLIKKEN LITAUEN,
STORHERTUGD@MMET LUXEMBOURG,
UNGARN,

REPUBLIKKEN MALTA,

KONGERIGET NEDERLANDENE,
REPUBLIKKEN @STRIG,

REPUBLIKKEN POLEN,

DEN PORTUGISISKE REPUBLIK,
RUMANIEN,

REPUBLIKKEN SLOVENIEN,

DEN SLOVAKISKE REPUBLIK,
REPUBLIKKEN FINLAND,
KONGERIGET SVERIGE,

DET FORENEDE KONGERIGE STORBRITANNIEN OG NORDIRLAND,

som er kontraherende parter i traktaten om Den Europaiske Union og traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade, i det folgende benavnt »medlemsstaternec, og
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DEN EUROPAISKE UNION, i det falgende benavnt »Unionenc,

pa den ene side, og

DEN ARABISKE REPUBLIK EGYPTEN, i det folgende benzvnt »Egyptenc,
pa den anden side,

i det folgende under ét benavnt »de kontraherende parter« med henblik pd denne protokol,

som tager i betragtning, at

(1) Euro-Middelhavs-aftalen om oprettelse af en associering mellem De Europwiske Fellesskaber og deres
medlemsstater pd den ene side og Den Arabiske Republik Egypten pd den anden side (»aftalen) blev undertegnet
i Luxembourg den 25. juni 2001 og tridte i kraft den 1. juni 2004.

(2)  Traktaten om Republikken Kroatiens tiltreedelse af Den Europaiske Union blev undertegnet i Bruxelles den 9.
december 2011 og tradte i kraft den 1. juli 2013.

(3) I henhold til artikel 6, stk. 2, i akten om Republikken Kroatiens tiltradelse skal Republikken Kroatiens tiltreedelse
af aftalen godkendes ved indgéelse af en protokol til aftalen.

(4) Konsultationer i henhold til aftalens artikel 21, stk. 2, har fundet sted for at sikre, at der er taget hensyn til
Unionens og Egyptens falles interesser,

ER BLEVET ENIGE OM FOLGENDE:

Artikel 1

Republikken Kroatien tiltreeder herved som part i Euro-Middelhavs-aftalen mellem De Europiske Fallesskaber og deres
medlemsstater pd den ene side og Den Arabiske Republik Egypten pd den anden side og tilslutter sig og noterer sig pa
samme mdade som Unionens ovrige medlemsstater aftaleteksten sdvel som felleserkleeringerne, erkleringerne og
brevvekslingerne.

KAPITEL 1

ZNDRINGER TIL AFTALETEKSTEN, HERUNDER BILAGENE OG PROTOKOLLERNE
Artikel 2
Landbrugsprodukter, forarbejdede landbrugsprodukter og fisk og fiskevarer

Tabellen knyttet som bilag til aftalens protokol 1 erstattes af tabellen i bilaget til naervaerende protokol.

Artikel 3
Oprindelsesregler

For perioden mellem den 1. juli 2013 og den 31. januar 2016 @ndres protokol 4 som folger:
1. Bilag IVa affattes sledes:

»BILAG IVA

TEKST TIL FAKTURAERKL ARINGEN

Fakturaerkleringen, hvis tekst er angivet i det folgende, udferdiges i overensstemmelse med fodnoterne. Det er dog ikke
ngdvendigt at gengive fodnoterne.
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Bulgarsk

VI3HOCHTENIST HA MPOIYKTUTE, 0OXBAHATM OT TO3M HOKYMEHT (MUTHMYecKO paspemteHye Ne ... (') mekimapupa, de OCBeH KBIETO €
0TOEIIS13aHO IPYTO, Te3) MPOIYKTM Ca C ... TpedepeHIaTeH mpousxon (3).

Spansk

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... ()] declara que, salvo
indicacién expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial... (3).

Tjekkisk

Vyvozce vyrobkii uvedenych v tomto dokumentu (Cislo povoleni ... (') prohlaiuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

Dansk

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praferenceoprindelse i ... ().

Tysk

Der Ausfihrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklrt, dass diese Waren, soweit nicht anders angegeben, priferenzbegiinstigte ... (}) Ursprungswaren sind.

Estisk

Kiesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolli luba nr ... (!)) deklareerib, et need tooted on ... (}) sooduspi-
ritoluga, vélja arvatud juhul, kui on selgelt ndidatud teisiti.

Graesk
0 eEayoyéag Tov TPoidvIey mou ka\umtovial and To mapov fyypago [adeia tehwveiou ur’ apw. ... (V)] Snhaver ot extog eav
dnhavetar capag GMwG, Ta TPOidVTA auTd gival TPOTINOIAKNS KATAYOYIS ... ().

Engelsk

The exporter of the products covered by this document (customs authorisation No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (?) preferential origin.

Fransk

L'exportateur des produits couverts par le présent document [autorisation douaniére n° ... (!)] déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont 'origine préférentielle ... (3.

Kroatisk

Izvoznik proizvoda obuhvaéenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... () izjavljuje da su, osim ako je drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (3 preferencijalnog podrijetla.

Italiensk

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento [autorizzazione doganale n. ... (!)] dichiarache, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... ().
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Lettisk

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, Siem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

Litauisk
Siame dokumente ivardinty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

Ungarsk

A jelen okményban szerepld aruk exportére (vamfelhatalmazdsi szdm: ... (")) kijelentem, hogy egyértelmd eltéré jelzés
hidnyéban az aruk preferencidlis ... (3 szdrmazdsuak.

Maltesisk

L-esportatur tal-prodotti koperti b’dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.

Nederlandsk

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... ('), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ...oorsprong zijn ().

Polsk
Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (') deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.
Portugisisk

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento [autorizagdo aduaneira n.o ... ()], declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sio de origem preferencial ... ().

Rumeensk
Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document [autorizatia vamald nr. ... ()] declard c3, exceptind cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiald ... (3.
Slovensk
Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov §t. ... () izjavlja, da, razen ¢e ni drugace
jasno navedeno, ima to blago preferencialnoporeklo ... (3.
Slovakisk
Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente [¢islo povolenia ... ()] vyhlasuje, Ze okrem zretelne oznacenych,
maji tieto vyrobky preferenény povod v ... ().
Finsk
Tassd asiakirjassa mainittujen tuotteiden viejd (tullin lupa nro ... (1)) ilmoittaa, ettd nimi tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvasti merkitty, etuuskohteluun oikeutettuja ... (%) alkuperituotteita.
Svensk

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr ... (') forsikrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberdttigande ... ursprung (3.
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Arabisk
(s_j_)HJA_;J‘C_;:)_:ﬂ\) ﬂ;ﬁ\a%wg—‘m C}la::.u.“_)d...a.nc_)...a;l
L}ALLJLL:\_‘A.“ PY-Y LJL’ uﬁnht_ﬂjau.lcc_g.myuag\.nch:ﬁ.u}g ((1) .......

.............................................................................................................................................................................. 0)

(Eksportgrens underskrift; endvidere skal navnet pd den person, der underskriver erkleringen, angives letleseligt)

(") Hvis fakturaerkleringen udferdiges af en godkendt eksporter som omhandlet i protokollens artikel 23, skal den
godkendte eksporters tilladelsesnummer anferes her. Hvis fakturaerkleringen ikke udferdiges af en godkendt
eksporter, skal ordlyden i parentes udelades, eller eksporteren skal undlade at udfylde feltet.

() Her anferes produkternes oprindelse. Hvis fakturaerkleringen helt eller delvis vedrerer produkter med oprindelse
i Ceuta og Melilla som omhandlet i protokollens artikel 38, skal eksporteren tydeligt angive dem ved hjzlp af
market »CM« i det dokument, hvorpa erkleringen udferdiges.

(*) Angivelse heraf kan udelades, hvis de pdgzldende oplysninger findes i selve dokumentet.«

2. Bilag IVD affattes sdledes:

»BILAG IVB

TEKSTEN TIL EUR-MED-FAKTURAERKL ARINGEN

EUR-MED-fakturaerkleaeringen, hvis tekst er angivet i det felgende, udferdiges i overensstemmelse med fodnoterne. Det er
dog ikke nedvendigt at gengive fodnoterne.

Bulgarsk

VI3HOCHTETISIT HA MPOMyKTUTE, OOXBAHATM OT TO3M HOKYMEHT (MUTHMUYecKO paspemrerme Ne ... (') mekmapupa, 4e OCBEH KBIETO
SICHO € OTOEIISI3aHO [IPYTO, Te3M MPOMYKTH Ca C ... IpedepeHImae mpousxorn ().

— cumulation applied With ...t (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Spansk

El exportador de los productos incluidos en el presente documento [autorizacién aduanera n° ... (')] declara que, salvo
indicacion expresa en sentido contrario, estos productos gozan de un origen preferencial ... ().

— cumulation applied With .........ccocoiiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Tjekkisk

Vyvozce vyrobkt uvedenych v tomto dokumentu (Cislo povoleni ... (') prohlasuje, Ze kromé zfetelné oznacenych maji
tyto vyrobky preferen¢ni pivod v ... (3.

— cumulation applied With .........cociiiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied (%)

Dansk

Eksporteren af varer, der er omfattet af narverende dokument, (toldmyndighedernes tilladelse nr. ... (1)), erklerer, at
varerne, medmindre andet tydeligt er angivet, har praeferenceoprindelse i ... ().

— cumulation applied With ...t (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()
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Tysk

Der Ausfithrer (Ermichtigter Ausfithrer; Bewilligungs-Nr. ... (1)) der Waren, auf die sich dieses Handelspapier bezieht,
erklirt, dass diese Waren, soweit nicht anderes angegeben, priferenzbegiinstigte ... (*) Ursprungswaren sind.

— cumulation applied With .........cociiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied (%)

Estisk

Kiesoleva dokumendiga hdlmatud toodete eksportija (tolliluba nr. ... (') deklareerib, et need tooted on ... () sooduspi-
ritoluga, vilja arvatud juhul kui on selgelt niidatud teisiti.

— cumulation applied With ..ot (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Grask

0 efayoytag v mpoidvtey mou ka\imtovtar and To mapov fyypago (ade tehwveiou um'apw. ... (1)) Snlaver o, extog eav
dnhavetar capag aMwG, Ta TPoidvVTA autd gival TPOTINOIAKNG KATAYOYS ... ().

— cumulation applied With ........ccocoiiiiiii (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Engelsk

The exporter of the products covered by this document (customs authorization No ... (') declares that, except where
otherwise clearly indicated, these products are of ... (} preferential origin.

— cumulation applied With .........ccocoiiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Fransk

L'exportateur des produits couverts par le présent document (autorisation douaniére n° ... (")) déclare que, sauf
indication claire du contraire, ces produits ont l'origine préférentielle ... (3)).

— cumulation applied With .........cocoiiiiiiii e (landets/landenes navn)

— no cumulation applied (%)

Kroatisk

Izvoznik proizvoda obuhvaéenih ovom ispravom (carinsko ovlastenje br. ... (') izjavljuje da su, osim ako je to drugacije
izri¢ito navedeno, ovi proizvodi ... (}) preferencijalnog podrijetla.

— cumulation applied With ..........ocoiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Italiensk

L'esportatore delle merci contemplate nel presente documento (autorizzazione doganale n. ... (")) dichiara che, salvo
indicazione contraria, le merci sono di origine preferenziale ... (3.

— cumulation applied With .........cocoiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Lettisk

To produktu eksportétajs, kuri ietverti $aja dokumenta (muitas atlauja Nr. ... (), deklaré, ka, iznemot tur, kur ir citadi
skaidri noteikts, iem produktiem ir preferenciala izcelsme ... (3).

— cumulation applied With ...t (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()
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Litauisk

Siame dokumente isvardyty produkty eksportuotojas (muitinés liudijimo Nr ... () deklaruoja, kad, jeigu kitaip
nenurodyta, tai yra ... (?) preferencinés kilmés produktai.

— cumulation applied With .........cociiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied (%)

Ungarsk

A jelen okmdnyban szerepl§ druk exportdre (vimfelhatalmazdsi szdm: ... () kijelentem, hogy egyértelmii eltér§ jelzés
hidnyaban az druk preferencidlis ... (%) szdrmazdstak.

— cumulation applied With .........cociiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Maltesisk

L-esportatur tal-prodotti koperti b'dan id-dokument (awtorizzazzjoni tad-dwana nru ... () jiddikjara li, hlief fejn indikat
b'mod car li mhux hekk, dawn il-prodotti huma ta’ origini preferenzjali ... (3.

— cumulation applied With .......ccooiiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Nederlandsk

De exporteur van de goederen waarop dit document van toepassing is (douanevergunning nr. ... (1)), verklaart dat,
behoudens uitdrukkelijke andersluidende vermelding, deze goederen van preferentiéle ... oorsprong zijn ().

— cumulation applied With .........ccocoiiiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Polsk

Eksporter produktéw objetych tym dokumentem (upowaznienie wladz celnych nr ... (1)) deklaruje, Ze z wyjatkiem gdzie
jest to wyraznie okreslone, produkty te majg ... (?) preferencyjne pochodzenie.

— cumulation applied With ..ot (landets/landenes navn)

— no cumulation applied (%)

Portugisisk

O exportador dos produtos abrangidos pelo presente documento (autorizagdo aduaneira ne. ... (!)) declara que, salvo
declaragio expressa em contrério, estes produtos sdo de origem preferencial ... ().

— cumulation applied With ..........ocoiiiiii i (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Rumansk

Exportatorul produselor ce fac obiectul acestui document (autorizatia vamald nr. ... () declard cd, exceptdnd cazul in
care in mod expres este indicat altfel, aceste produse sunt de origine preferentiala ... ().

— cumulation applied With ..ot (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Slovensk

Izvoznik blaga, zajetega s tem dokumentom (pooblastilo carinskih organov $t. (') izjavlja, da, razen ¢e ni drugace jasno
navedeno, ima to blago preferencialno poreklo ... (3.

— cumulation applied With .........cocoiiiiii (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()
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Slovakisk

Vyvozca vyrobkov uvedenych v tomto dokumente (¢islo povolenia ... (!)) vyhlasuje, Ze okrem zretelne oznacenych,
maju tieto vyrobky preferenény povod v ... (3).

— cumulation applied With ...t (landets/landenes navn)

— no cumulation applied ()

Finsk
Tassd asiakirjassa mainittujen tuotteiden vieja (tullin lupa n:o ... () ilmoittaa, ettd nima tuotteet ovat, ellei toisin ole
selvisti merk1tty, etuuskohteluun oikeutettuja ... alkuperituotteita (2).
— cumulation applied With ..........cocooiiiiii (name of country/countries)

— no cumulation applied ()

Svensk

Exportoren av de varor som omfattas av detta dokument (tullmyndighetens tillstdnd nr. ... (")) forsakrar att dessa varor,
om inte annat tydligt markerats, har forménsberittigande ... ursprung (3).

— cumulation applied With ..ot (landets/landenes navn)

— no cumulation applied (%)

Arabisk

(’JJ(,S‘—S.)“;'“C‘—JH:"“) —’;_,Mo.lA\.é_lA..ﬁU_\n L_J‘.;JJ.J\_)..\..AAC).AJ
wuL;A_A\o_mchgnjujau.lQC}hawanchg (() .......

— cumulation applied With ..ot (name of country/countr1es)

— no cumulation applied ()

(Eksportgrens underskrift; endvidere skal navnet pd den person, der underskriver erkleringen, angives letleseligt)

(") Hvis oprindelseserkleeringen udfeerdiges af en godkendt eksporter, skal den godkendte eksporters tilladelsesnummer
anferes her. Hvis oprindelseserkleringen ikke udfaerdiges af en godkendt eksporter, skal ordlyden i parentes udelades,
eller eksporteren skal undlade at udfylde feltet.

(*) Her anferes produkternes oprindelse. Hvis oprindelseserklaringen helt eller delvis vedrerer produkter med oprindelse
i Ceuta og Melilla, skal eksportoren tydeligt angive dem ved hjelp af market »CM« i det dokument, hvorpé
erkleeringen udfaerdiges.

(}) Udfyldes eller overstreges, hvis ikke relevant.

(*) Angivelse heraf kan udelades, hvis de pdgazldende oplysninger findes i selve dokumentet.«

KAPITEL 11
OVERGANGSBESTEMMELSER
Artikel 4

Varer i transit

1. Bestemmelserne i aftalen kan anvendes pé varer, der udferes enten fra Egypten til Kroatien eller fra Kroatien til
Egypten, og som opfylder bestemmelserne i protokol 4 til aftalen og pé datoen for Kroatiens tiltreedelse enten er
undervejs eller i midlertidig opbevaring, pa toldoplag eller i en frizone i Egypten eller i Kroatien.
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2. Der kan i sddanne tilfelde indremmes praferencebehandling, hvis toldmyndighederne i importlandet senest fire
méneder efter Kroatiens tiltreedelse forelaegges et oprindelsesbevis, som toldmyndighederne i eksportlandet har udstedt
med tilbagevirkende kraft.

KAPITEL III
AFSLUTTENDE OG GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 5

Egypten forpligter sig til ikke at fremsette krav, anmodninger eller indsigelser og til ikke at @ndre eller tilbagekalde
indremmelser i henhold til artikel XXIV.6 og XXVIII i GATT 1994 i forbindelse med denne udvidelse af Unionen.

Artikel 6

Pd et passende tidspunkt efter paraferingen af denne protokol meddeler Unionen sine medlemsstater og Egypten den
kroatisksprogede udgave af aftalen. Med forbehold af protokollens ikrafttraeden er den sprogudgave, der er omhandlet
i forste punktum i denne artikel, autentisk pd samme vilkdr som den bulgarske, danske, engelske, estiske, finske, franske,
graske, italienske, lettiske, litauiske, maltesiske, nederlandske, polske, portugisiske, rumaenske, slovakiske, slovenske,
spanske, svenske, tjekkiske, tyske, ungarske og arabiske sprogudgave af aftalen.

Artikel 7

Denne protokol og bilaget dertil udger en integreret del af aftalen.

Artikel 8

1. Denne protokol skal godkendes af Radet for Den Europaiske Union pd Unionens og dens medlemsstaters vegne og
af Egypten i overensstemmelse med egne procedurer. De kontraherende parter underretter hinanden, nér de har afsluttet
de nedvendige procedurer. Godkendelsesinstrumenterne deponeres i Generalsekretariatet for Rddet for Den Europaiske
Union.

2. Denne protokol traeder i kraft pd den forste dag i den anden méned efter den dato, pd hvilken alle parter har
underrettet hinanden om, at de har afsluttet de procedurer, der er nedvendige i sd henseende.

3. Protokollen anvendes midlertidigt med virkning fra den 1. juli 2013 i afventning af dens ikrafttraeden.

Artikel 9

Denne protokol er udferdiget i to eksemplarer pé bulgarsk, dansk, engelsk, estisk, finsk, fransk, grask, italiensk,
kroatisk, lettisk, litauisk, maltesisk, nederlandsk, polsk, portugisisk, rumaensk, slovakisk, slovensk, spansk, svensk,
tjekkisk, tysk, ungarsk og arabisk, idet hver af disse tekster har samme gyldighed.

TIL BEKRAFTELSE HERAF har undertegnede befuldmaegtigede, der er behgrigt bemyndiget hertil, undertegnet denne
protokol.
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ChCTaBeHO B BprOKCeN Ha [leceTyt ampuil 1pe3 [Be XUIISAM U CelieMHaieceTa TOfMHa.
Hecho en Bruselas, el diez de abril de dos mil diecisiete.

V Bruselu dne desdtého dubna dva tisice sedmnact.

Udferdiget i Bruxelles den tiende april to tusind og sytten.

Geschehen zu Briissel am zehnten April zweitausendsiebzehn.

Kahe tuhande seitsmeteistkiimnenda aasta aprillikuu kitmnendal péeval Briisselis.
Eywve otig BpuEehes, otig déka Ampthiou dvo yhiadeg dexaenta.

Done at Brussels on the tenth day of April in the year two thousand and seventeen.
Fait a Bruxelles, le dix avril deux mille dix-sept.

Sastavljeno u Bruxellesu desetog travnja godine dvije tisuée sedamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi dieci aprile duemiladiciassette.

Briselé, divi tiikstosi septinpadsmita gada desmitaja aprili.

Priimta Briuselyje du tiikstanciai septynioliktyjy mety balandZio desimtg dieng.
Kelt Briisszelben, a kétezer-tizenhetedik év dprilis havanak tizedik napjan.
Maghmul fi Brussell, fl-ghaxar jum ta’ April fis-sena elfejn u sbatax.

Gedaan te Brussel, tien april tweeduizend zeventien.

Sporzadzono w Brukseli dnia dziesigtego kwietnia roku dwa tysigce siedemnastego.
Feito em Bruxelas, em dez de abril de dois mil e dezassete.

Intocmit la Bruxelles la zece aprilie doud mii saptesprezece.

V Bruseli desiateho aprila dvetisicsedemndst.

V Bruslju, dne desetega aprila leta dva tiso¢ sedemnajst.

Tehty Brysselissé kymmenentend piivind huhtikuuta vuonna kaksituhattaseitsemantoista.
Som skedde i Bryssel den tionde april &r tjugohundrasjutton.

e Rasuny il oo o) e on itall o5l 3 Q5 s 3

3a [IbpKaBUTe-YIEHKN
Por los Estados miembros
Za &lenské staty
For medlemsstaterne
Fiir die Mitgliedstaaten
Liikmesriikide nimel
Ta ta kporen pen
For the Member States
Pour les Etats membres
Za drzave ¢lanice
Per gli Stati membri
Dalibvalstu varda —
Valstybiy nariy vardu
A tagéllamok részérél
Ghall-Istati Membri
Voor de lidstaten
W imieniu Pafstw Czlonkowskich
Pelos Estados-Membros
Pentru statele membre
Za ¢lenské staty
Za drzave clanice
Jasenvaltioiden puolesta
For medlemsstaterna

2991 AT sl Jgall o

Modoon e 2

3a Eppomnerickus cbio3
Por la Uni6n Europea
Za Evropskou unii
For Den Europziske Union
Fir die Européische Union
Euroopa Liidu nimel
Ta v Evpemnaikr Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju
Per 'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurdpai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie
W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeand
Za Eurdpsku tniu
Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

dpg gl dslanl) oo

&W -

fla
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3a Apabcka peny6rmka Ernmer
Por la Repiiblica Arabe de Egipto
Za Egyptskou arabskou republiku
For Den Arabiske Republik Egypten
Fiir die Arabische Republik Agypten
Egiptuse Araabia Vabariigi nimel
Ta v Apafikn Anpokpatia g AtyUntou
For the Arab Republic of Egypt
Pour la République arabe d’Egypte
Za Arapsku Republiku Egipat
Per la Repubblica araba d’Egitto
Egiptes Arabu Republikas varda —
Egipto Araby Respublikos vardu
az Egyiptomi Arab Koztdrsasdg részérdl
Ghar-Repubblika Gharbija tal-Egittu
Voor de Arabische Republiek Egypte
W imieniu Arabskiej Republiki Egiptu
Pela Reptblica Arabe do Egipto
Pentru Republica Arabi Egipt
Za Egyptska arabskd republiku
Za Arabsko republiko Egipt
Egyptin arabitasavallan puolesta
For Arabrepubliken Egypten

Ay pll yaady ) sgan (F
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BILAG

LANDBRUGSPRODUKTER, FORARBEJDEDE LANDBRUGSPRODUKTER OG FISK OG FISKEVARER

ZANDRING AF AFTALENS PROTOKOL 1 OM ORDNINGERNE FOR INDF@RSEL I DEN EUROPAISKE UNION AF
LANDBRUGSPRODUKTER, FORARBEJDEDE LANDBRUGSPRODUKTER OG FISK OG FISKEVARER MED OPRINDELSE
I EGYPTEN

De indremmelser, der er omhandlet i dette bilag, erstatter for produkter henherende under underposition 0810 10 00
de indremmelser, der anvendes for gjeblikket inden for rammerne af associeringsaftalen (protokol 1). For alle produkter,
der ikke er omhandlet i dette bilag, forbliver de indremmelser, der anvendes for gjeblikket, uaendret.

Nedsattelse af Toldkontingent Nedsatelse af told-
KN-kode Varebeskrivelse MEN-toldsats (%) (ton nettovaegt) satsen ud over told- Serlige bestemmelser
: g kontingentet (%)
0810 10 00 | Jordbeer, friske, 100 % 10 000 —
i perioden
1. oktober til 100 % 94 — De sarlige bestemmelser
30. april i protokol 1, punkt 5,
finder ikke anvendelse
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RADETS AFGORELSE (EU) 2017/769
af 25. april 2017

om medlemsstaternes ratifikation og tiltreedelse i Den Europaeiske Unions interesse af protokollen

af 2010 til den internationale konvention om ansvar og erstatning for skader opstiet i forbindelse

med sotransport af farlige og skadelige stoffer med undtagelse af de aspekter, der vedrerer
civilretligt samarbejde

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, sarlig artikel 100, stk. 2, ssmmenholdt med
artikel 218, stk. 6, litra a), nr. v),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
under henvisning til godkendelse fra Europa-Parlamentet ('), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Den internationale konvention af 1996 om ansvar og erstatning for skader opstaet i forbindelse med sgtransport
af farlige og skadelige stoffer (\HNS-konventionen af 1996«) har til formal at sikre, at personer, der lider skade
som folge af udslip af farlige og skadelige stoffer i forbindelse med setransport, ydes passende, hurtig og effektiv
erstatning. HNS-konventionen af 1996 lukker et vasentligt hul i den internationale lovgivning om
erstatningsansvar i forbindelse med sgtransport.

(2)  Radet vedtog i 2002 afgerelse 2002/971/EF (%). I overensstemmelse med navnte afgerelse skulle medlemsstaterne
tage de nedvendige skridt til at ratificere eller tiltreede HNS-konventionen af 1996 inden for en rimelig tidsfrist
og om muligt for den 30. juni 2006. Fire medlemsstater har efterfolgende ratificeret nevnte konvention. HNS-
konventionen af 1996 er ikke tradt i kraft.

(3)  HNS-konventionen af 1996 er blevet andret ved protokollen af 2010 til HNS-konventionen af 1996
(oprotokollen af 2010«). I henhold til artikel 2 og artikel 18, stk. 1, i protokollen af 2010, skal deltagerne
i protokollen af 2010 lwse, fortolke og anvende HNS-konventionen af 1996 og protokollen af 2010 samlet som
én enkelt retsakt.

(4)  Sekretariatet for Den Internationale Sefartsorganisation (IMO) har udarbejdet en tekst, der konsoliderede HNS-
konventionen af 1996 og protokollen af 2010 (»HNS-konventionen af 2010«), som IMO’s retsudvalg vedtog pa
sit 98. m@de. HNS-konventionen af 2010 er ikke et instrument, der er dbent for undertegnelse eller ratifikation.
HNS-konventionen af 2010 far virkning, ndr protokollen af 2010 trader i kraft i medlemsstaterne.

(5) I overensstemmelse med artikel 20, stk. 8, i protokollen af 2010 annullerer en stats erklering om samtykke til at
lade sig binde af protokollen af 2010 den pagzldendes stats eventuelle tidligere erkleering om samtykke til at lade
sig binde af HNS-konventionen af 1996. Som felge heraf vil stater, der er kontraherende parter i HNS-
konventionen af 1996, ophegre med at vare det i det gjeblik, de giver deres samtykke til at blive bundet af
protokollen af 2010, jf. artikel 20, sarlig artikel 20, stk. 2, 3 og 4, i denne protokol.

(6)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/35/EF (}) tager sigte pd at forebygge og afthjelpe miljoskader
forarsaget af en lang rackke erhvervsmassige aktiviteter, herunder setransport af farligt gods. Det finder dog ikke
anvendelse péd personskade, skade pé privat ejendom eller gkonomiske tab og bergrer ikke retten til erstatning for
sddanne skader. De sagsomrader, der er omfattet af navnte direktiv, og som er omfattet af HNS-konventionen af
2010, er derfor delvist sammenfaldende, men ikke i vid udstrakning. Medlemsstaterne bevarer deres kompetence
pa de omrdder, der er omfattet af HNS-konventionen af 2010, og som ikke berorer felles regler.

(") Godkendelse af 5.4.2017 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(*) Radets afgorelse 2002/971/EF af 18. november 2002 om bemyndigelse af medlemsstaterne til i Det Europaiske Faellesskabs interesse at
ratificere eller tiltreede den internationale konvention af 1996 om ansvar og erstatning for skader opstéet i forbindelse med setransport af
farlige og skadelige stoffer (HNS-konventionen) (EFT L 337 af 13.12.2002, 5. 55).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/35/EF af 21. april 2004 om miljeansvar for s vidt angér forebyggelse og afhjeelpning af
miljeskader (EUT L 143 af 30.4.2004, s. 56).



L 115/16 Den Europeaiske Unions Tidende 4.5.2017

(7)  Som det var tilfeeldet med dens forganger, er HNS-konventionen af 2010 af sezrlig betydning for Unionen og
medlemsstaterne, da den indeholder bestemmelser om eget beskyttelse af ofrene for skader opstédet i forbindelse
med setransport af farlige og skadelige stoffer, herunder i forbindelse med miljeskader, jf. De Forenede Nationers
havretskonvention af 1982.

(8)  Med henblik p4, at staterne bliver kontraherende parter i protokollen af 2010, og dermed i HNS-konventionen af
2010, skal de i overensstemmelse med konventionens artikel 20, stk. 4, samtidig med samtykkeerklaeringen sende
IMO’s generalsekretar relevante data om de samlede mangder last, der er bidragspligtige i henhold til HNS-
konventionen af 2010 (vbidragspligtig HNS-last«) for det foregdende kalenderdr. Til dette formal skal staterne
oprette et system til indberetning af bidragspligti HNS-last, fer de giver deres samtykke til at blive bundet af
protokollen af 2010.

(9)  Pasit 100. mede i 2013 godkendte IMO’s retsudvalg retningslinjer for indberetning af bidragspligtig HNS-last,
som er udviklet med henblik pé at lette de ratificerende staters vedtagelse af lovgivning om indberetning inden
ikrafttreedelsen af protokollen af 2010 og med henblik pd at bidrage til en global, ensartet og effektiv
gennemforelse af de relevante krav i HNS-konventionen af 2010.

(10)  For at sikre alle relevante interessenters retssikkerhed, bor medlemsstaterne pa passende vis underrette hinanden
samt Rddet og Kommissionen om deres systemer til indberetning af bidragspligtig HNS-last. Disse oplysninger
kan stilles til rddighed pd en uformel made gennem eksisterende kanaler, sisom Radets forberedende organer.

(11)  Udveksling af bedste praksis blandt medlemsstaterne om etableringen af systemet til indberetning af bidragspligtig
HNS-last kan lette medlemsstaternes indsats i forbindelse med udviklingen af et sddant indberetningssystem.

(12) Lige som det var tilfeldet med HNS-konventionen af 1996, kan kun suverane stater vare kontraherende parter
i protokollen af 2010, da den ikke indeholder en klausul om en regional organisation for ekonomisk integration
(reio). Derfor er det ikke muligt for Unionen at ratificere eller tiltreede protokollen af 2010 og dermed HNS-
konventionen af 2010.

(13) Hvis alle medlemsstaterne ratificerer protokollen af 2010 inden for en given frist, bor det sikre lige konkurren-
cevilkdr inden for Unionen for alle aktgrer, der er bergrt af anvendelsen af HNS-konventionen af 2010.

(14)  1betragtning af HNS-ordningens internationale karakter ber der sigtes mod lige konkurrencevilkar pa globalt plan
for alle akterer, der er bergrt af anvendelsen af HNS-konventionen af 2010. Derfor er det nedvendigt, at
protokollen af 2010 dakker globalt.

(15) Medlemsstaterne bar derfor for de dele, der herer under Unionens enekompetence, bemyndiges til, alt efter hvad
der er relevant, at ratificere eller tiltrede protokollen af 2010 med undtagelse af aspekter, der vedrerer
samarbejde om civilretlige sporgsmal. De bestemmelser i HNS-konventionen af 2010, der henhgrer under den
kompetence, der er tillagt Unionen for sd vidt angdr det civilretlige samarbejde, skal gores til genstand for en
afgorelse, der vedtages parallelt med narvaerende afgorelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Medlemsstaterne bemyndiges hermed til, for de dele, der horer under Unionens enekompetence, i Unionens interesse, alt
efter hvad der er relevant, at ratificere eller tiltreede protokollen af 2010 med undtagelse af aspekter, der vedrerer
samarbejde om civilretlige spergsmadl, og pa de betingelser, der er fastsat i denne afgorelse.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne bestraber sig pa at treffe de nedvendige foranstaltninger til inden for en rimelig tidsfrist og om
muligt senest den 6. maj 2021 at deponere deres instrumenter til ratifikation eller tiltraedelse af protokollen af 2010.
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2. Medlemsstaterne underretter hinanden samt Rddet og Kommissionen pd passende vis, ndr systemet til indberetning
af bidragspligtig HNS-last bliver operationelt.

3. Medlemsstaterne tilstraeber at udveksle bedste praksis, navnlig vedrerende systemet til indberetning af
bidragspligtig HNS-last i henhold til protokollen af 2010.

Artikel 3

I forbindelse med ratifikationen eller tiltreedelsen af protokollen af 2010 meddeler medlemsstaterne skriftligt Den
Internationale Sefartsorganisations generalsekreter, at ratifikationen eller tiltreedelsen har fundet sted i overensstemmelse
med naervaerende afgerelse og Ridets afgarelse (EU) 2017/770 (').

Artikel 4

Denne afgorelse traeeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 5

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse med traktaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 25. april 2017.

P4 Rddets vegne
I. BORG

Formand

(") Rédets afgprelse (EU) 2017/770 af 25. april 2017 om medlemsstaternes ratifikation og tiltreedelse i Den Europziske Unions interesse af
protokollen af 2010 til den internationale konvention om ansvar og erstatning for skader opstdet i forbindelse med sotransport af farlige
og skadelige stoffer for sd vidt angdr de aspekter, der vedrerer civilretligt samarbejde (se side 18 i denne EUT).
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RADETS AFGORELSE (EU) 2017/770
af 25. april 2017

om medlemsstaternes ratifikation og tiltreedelse i Den Europaeiske Unions interesse af protokollen

af 2010 til den internationale konvention om ansvar og erstatning for skader opstiet i forbindelse

med setransport af farlige og skadelige stoffer for si vidt angir de aspekter, der vedrerer
civilretligt samarbejde

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde, serlig artikel 81 sammenholdt med
artikel 218, stk. 6, litra a), nr. v),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
under henvisning til godkendelse fra Europa-Parlamentet ('), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Den internationale konvention af 1996 om ansvar og erstatning for skader opstaet i forbindelse med setransport
af farlige og skadelige stoffer (\HNS-konventionen af 1996«) har til formdl at sikre, at personer, der lider skade
som folge af udslip af farlige og skadelige stoffer i forbindelse med sotransport, ydes passende, hurtig og effektiv
erstatning. HNS-konventionen af 1996 lukker et vasentligt hul i den internationale lovgivning om
erstatningsansvar i forbindelse med sgtransport.

(2)  Radet vedtog i 2002 afgerelse 2002/971/EF (}). I overensstemmelse med navnte afgorelse skulle medlemsstaterne
tage de nedvendige skridt til at ratificere eller tiltreede HNS-konventionen af 1996 inden for en rimelig tidsfrist
og om muligt for den 30. juni 2006. Fire medlemsstater har efterfelgende ratificeret nevnte konvention. HNS-
konventionen af 1996 er ikke trddt i kraft.

(3)  HNS-konventionen af 1996 er blevet andret ved protokollen af 2010 til HNS-konventionen af 1996
(»protokollen af 2010«). I henhold til artikel 2 og artikel 18, stk. 1, i protokollen af 2010, skal deltagerne
i protokollen af 2010 lwse, fortolke og anvende HNS-konventionen af 1996 og protokollen af 2010 samlet som
én enkelt retsakt.

(4)  Sekretariatet for Den Internationale Sefartsorganisation (IMO) har udarbejdet en tekst, der konsoliderede HNS-
konventionen af 1996 og protokollen af 2010 (»HNS-konventionen af 2010«), som IMO’s retsudvalg vedtog pé
sit 98. mode. HNS-konventionen af 2010 er ikke et instrument, der er abent for undertegnelse eller ratifikation.
HNS-konventionen af 2010 far virkning, ndr protokollen af 2010 trader i kraft i medlemsstaterne.

(5) I overensstemmelse med artikel 20, stk. 8, i protokollen af 2010 annullerer en stats erklering om samtykke til at
lade sig binde af protokollen af 2010 den pagaldendes stats eventuelle tidligere erklering om samtykke til at lade
sig binde af HNS-konventionen af 1996. Som folge heraf vil stater, der er kontraherende parter i HNS-
konventionen af 1996, ophere med at vare det i det ojeblik, de giver deres samtykke til at blive bundet af
protokollen af 2010, jf. artikel 20, sarlig artikel 20, stk. 2, 3 og 4, i denne protokol.

(6)  Som det var tilfeldet med dens forganger, er HNS-konventionen af 2010 af serlig betydning for Unionen og
medlemsstaterne, da den indeholder bestemmelser om oget beskyttelse af ofrene for skader opstéet i forbindelse
med sotransport af farlige og skadelige stoffer, herunder i forbindelse med miljoskader, jf. De Forenede Nationers
havretskonvention af 1982.

(") Godkendelse af 5.4.2017.

(*) Rédets afgorelse 2002/971/EF af 18. november 2002 om bemyndigelse af medlemsstaterne til i Det Europziske Feellesskabs interesse at
ratificere eller tiltraede den internationale konvention af 1996 om ansvar og erstatning for skader opstaet i forbindelse med setransport af
farlige og skadelige stoffer (HNS-konventionen) (EFT L 337 af 13.12.2002, 5. 55).
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(7)  Med henblik p4, at staterne bliver kontraherende parter i protokollen af 2010, og dermed i HNS-konventionen af
2010, skal de i overensstemmelse med konventionens artikel 20, stk. 4, samtidig med samtykkeerklaeringen sende
IMO’s generalsekreteer relevante data om de samlede mangder last, der er bidragspligtige i henhold til HNS-
konventionen af 2010 (vbidragspligtig HNS-last<) for det foregdende kalenderdr. Til dette formal skal staterne
oprette et system til indberetning af bidragspligtig HNS-last, for de giver deres samtykke til at blive bundet af
protokollen af 2010.

(8)  Artikel 38, 39 og 40 i HNS-konventionen af 2010 pévirker Unionens afledte lovgivning om retternes
kompetence og om anerkendelse og fuldbyrdelse af retsafgorelser pd det civil- og handelsretlige omride som
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1215/2012 ().

(9)  Unionen har saledes enekompetence med hensyn til artikel 38, 39 og 40 i HNS-konventionen af 2010, for sa vidt
navnte konvention bergrer de regler, der er fastsat i forordning (EU) nr. 1215/2012.

(10)  Udveksling af bedste praksis blandt medlemsstaterne om etableringen af systemet til indberetning af bidragspligtig
HNS-last kan lette medlemsstaternes indsats i forbindelse med udviklingen af et sddant indberetningssystem.

(11)  Lige som det var tilfeeldet med HNS-konventionen af 1996, kan kun suverane stater vare kontraherende parter
i protokollen af 2010, da den ikke indeholder en klausul om en regional organisation for skonomisk integration
(reio). Derfor er det ikke muligt for Unionen at ratificere eller tiltreede protokollen af 2010 og dermed HNS-
konventionen af 2010.

(12) Hvis alle medlemsstaterne ratificerer protokollen af 2010 inden for en given frist, bor det sikre lige konkurren-
cevilkdr inden for Unionen for alle aktorer, der er berort af anvendelsen af HNS-konventionen af 2010.

(13) I betragtning af HNS-ordningens internationale karakter ber der sigtes mod lige konkurrencevilkdr pé globalt plan
for alle akterer, der er berort af anvendelsen af HNS-konventionen af 2010. Derfor er det nedvendigt, at
protokollen af 2010 dakker globalt.

(14) Medlemsstaterne bar derfor bemyndiges til, alt efter hvad der er relevant, at ratificere eller tiltraede protokollen af
2010 for sd vidt angdr de aspekter, der vedrerer samarbejde om civilretlige spergsmal, hvor Unionen har
enckompetence. De bestemmelser i HNS-konventionen af 2010, der henherer under den kompetence, der er
tillagt Unionen, og som ikke vedrerer samarbejde om civilretlige sporgsmadl, skal geres til genstand for en
afgarelse, der vedtages parallelt med narvarende afgorelse.

(15)  Ved ratifikation eller tiltradelse af protokollen af 2010 ber medlemsstaterne afgive en erklering om anerkendelse
og fuldbyrdelse af retsafgorelser, der er omfattet af HNS-konventionen af 2010.

(16) Det Forenede Kongerige og Irland er bundet af forordning (EU) nr. 1215/2012 og deltager derfor i vedtagelsen og
anvendelsen af narveerende forordning.

(17) I medfer af artikel 1 og 2 i protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europxiske Union og til traktaten om Den Europwiske Unions funktionsmdde, deltager Danmark ikke
i vedtagelsen af denne afggrelse, som ikke er bindende for og ikke finder anvendelse i Danmark —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Medlemsstaterne bemyndiges hermed til, alt efter hvad der er relevant, i Unionens interesse at ratificere eller tiltreede
protokollen af 2010 for sa vidt angdr de aspekter, der vedrerer samarbejde om civilretlige spergsmal, hvor Unionen har
enekompetence, pd de betingelser, der er fastsat i denne afgerelse.

(") Europa-Parlamentets og Radet forordning (EU) nr. 1215/2012 af 12. december 2012 om retternes kompetence og om anerkendelse og
fuldbyrdelse af retsafgarelser pa det civil- og handelsretlige omrade (EUT L 351 af 20.12.2012, 5. 1).
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Artikel 2

1. Medlemsstaterne bestraber sig pd at traeffe de nedvendige foranstaltninger til inden for en rimelig tidsfrist og om
muligt senest den 6. maj 2021 at deponere deres instrumenter til ratifikation eller tiltreedelse af protokollen af 2010.

2. Medlemsstaterne underretter hinanden samt Radet og Kommissionen pa passende vis, ndr systemet til indberetning
af bidragspligtig HNS-last bliver operationelt.

3. Medlemsstaterne tilstreber at udveksle bedste praksis, navnlig vedrerende systemet til indberetning af
bidragspligtig HNS-last i henhold til protokollen af 2010.

Artikel 3

[ forbindelse med deres ratifikation eller tiltreedelse af protokollen af 2010 skal medlemsstaterne ogsd afgive den
erkleering, der findes i bilaget til denne afggrelse.

Artikel 4

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

Artikel 5

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne i overensstemmelse med traktaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 25. april 2017.

P Radets vegne
I. BORG

Formand
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BILAG

Erkleering, der skal afgives af medlemsstaterne, ndr de ratificerer eller tiltraeder protokollen af 2010, jf. artikel 3:

»Retsafgorelser vedrerende sagsomrdder omfattet af konventionen som @ndret ved protokollen af 2010, som treffes
af en ret i ... ('), anerkendes og fuldbyrdes i ... (%) i overensstemmelse med Den Europaiske Unions relevante regler
pad omradet ().

Retsafgarelser vedrerende sagsomrdder omfattet af konventionen som @ndret ved protokollen af 2010, som traffes
af en ret i Kongeriget Danmark, anerkendes og fuldbyrdes i ... (*) i overensstemmelse med aftalen af 2005 mellem
Det Europwiske Fallesskab og Kongeriget Danmark om retternes kompetence og om anerkendelse og fuldbyrdelse af
retsafgorelser pa det civil- og handelsretlige omrade ().

Retsafgorelser vedrorende sagsomrader omfattet af konventionen som andret ved protokollen af 2010, som traffes
af en ret i et tredjeland, der er bundet af Luganokonventionen af 30. oktober 2007 (°) om retternes kompetence og
om anerkendelse og fuldbyrdelse af retsafgerelser pd det civil- og handelsretlige omrade, anerkendes og fuldbyrdes
i... () ioverensstemmelse med navnte konvention.

(') Alle Den Europziske Unions medlemsstater, pd nar den medlemsstat, der fremsatter erkleringen, og Danmark.

() Den medlemsstat, der fremsatter erklaeringen.

() 1 ojeblikket er disse regler fastsat i Europa-Parlamentets og Radet forordning (EU) nr. 1215/2012 af 12. december
2012 om retternes kompetence og om anerkendelse og fuldbyrdelse af retsafgorelser pd det civil- og
handelsretlige omrade (EUT L 351 af 20.12.2012, s. 1).

) Den medlemsstat, der fremsatter erklaeringen.

) EUT L 299 af 16.11.2005, s. 62.

% EUT L 339 af 21.12.2007, s. 3.

’) Den medlemsstat, der fremsatter erklaeringen.«

4
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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/771
af 3. maj 2017

om @ndring af forordning (EF) nr. 152/2009 for si vidt angir metoderne til bestemmelse af
indholdet af dioxiner og polychlorerede biphenyler

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol
med henblik pd verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestem-
melserne overholdes ('), sarlig artikel 11, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 (3 er der fastsat metoder til bestemmelse af indholdet af
polychlorerede  dibenzo-p-dioxiner (PCDD’er), polychlorerede dibenzofuraner (PCDFer), dioxinlignende
polychlorerede biphenyler (i det folgende benavnt »PCB’er«) og ikke-dioxinlignende PCB’er i foder.

(2)  EU-referencelaboratoriet for dioxiner og PCB’er i foder og fadevarer har fremlagt dokumentation for, at analysere-
sultater for dioxiner og PCBer i visse tilfelde ikke er palidelige, hvis laboratorier, der udferer analysen af prover
udtaget af fodevarevirksomhedsledere i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 183/2005 (°), ikke anvender prastationskriterierne i del B i bilag V til forordning (EF) nr. 152/2009. Det ber
derfor geres obligatorisk at anvende disse prastationskriterier ved analysen af proverne.

(3)  Da den metode, hvor der anvendes en beslutningsgraense for at sikre, at et analyseresultat — med en vis
sandsynlighed — ligger over grensevardien, jf. Kommissionens beslutning 2002/657/EF (*), ikke lengere
anvendes til analysen af indholdet af dioxiner, furaner og PCBer i foder, ber denne metode udgd, og kun den
metode, hvor ekspanderede usikkerhed beregnes, idet der anvendes en dakningsfaktor pd 2, hvilket giver et
konfidensniveau pé ca. 95 %, ber bevares.

(4)  Der er blevet udarbejdet vejledende dokumenter vedrerende méleusikkerhed og sken af detektionsgraense (LOD)
og bestemmelsesgranse (LOQ). Der ber henvises til disse dokumenter.

(5) I overensstemmelse med kravene for bioanalytiske screeningsmetoder i del B i bilag V til forordning (EF)
nr. 152/2009 ber der ogsa vaere mulighed for at anvende fysisk-kemiske metoder til screeningspecifikke rapporte-
ringskrav i navnte del, kapitel IL

(6)  Da analysen af indholdet af dioxiner, dioxin-lignende PCB'er og ikke-dioxinlignende PCB’er i de fleste tilfaelde
foretages sammen, ber prastationskriterierne for ikke-dioxinlignende PCBer, jf. del B, kapitel III, punkt 3.3,
i bilag V til forordning (EF) nr. 152/2009, tilpasses prastationskriterierne for dioxiner og dioxinlignende PCB’er.
Dette er en forenkling, der i praksis ikke indeberer betydelige @ndringer, da kvalifikator-ionernes relative
intensitet i forhold til mél-ionerne for sd vidt angar ikke-dioxinlignende PCB’er er > 50 %.

(") EUTL 165 af 30.4.2004,s. 1.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 af 27. januar 2009 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder
(EUTL 54 af 26.2.2009, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstofthygiejne (EUT L 35 af 8.2.2005,
s. 1).

(*) Kor)nmissionens beslutning 2002/657 [EF af 14. august 2002 om gennemferelsesbestemmelser til Radets direktiv 96/23/EF for sa vidt
angdr analysemetoders ydeevne og fortolkning af resultater (EFT L 221 af 17.8.2002, s. 8).



4.5.2017 Den Europeiske Unions Tidende L 115/23

(7)  Pé baggrund af de erfaringer, der er gjort, ber en rakke tekniske specifikationer, sdsom genfindingsprocenten for
isotopmearkede interne standarder, i del B. kapitel III, punkt 7.3 og 7.5, i bilag V til forordning (EF) nr. 152/2009,
tilpasses.

(8)  Det foreslas desuden at foretage endnu en raekke mindre @ndringer af de nuvarende bestemmelser for at gere
den anvendte terminologi mere konsistent, hvilket kreever, at hele del B i bilag V til forordning (EF) nr. 152/2009
erstattes for at sikre tekstens lesbarhed.

(9)  Forordning (EF) nr. 152/2009 ber derfor aendres.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Del B i bilag V til forordning (EF) nr. 152/2009 andres som angivet i bilaget til narvaerende forordning.

Artikel 2

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 3. maj 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

[ bilag V til forordning (EF) nr. 152/2009 affattes del B, \BESTEMMELSE AF INDHOLDET AF DIOXINER (PCDD’ER/

PCDFER) OG PCBERg, sédledes:

»B. BESTEMMELSE AF INDHOLDET AF DIOXINER (PCDD’ER/PCDFER) OG PCB’ER

KAPITEL 1

1. Anvendelsesomride og definitioner

Proveudtagningsmetoder og fortolkning af analyseresultater

Prover til offentlig kontrol af indholdet af polychlorerede dibenzo-p-dioxiner (PCDDer), polychlorerede
dibenzofuraner (PCDFer), dioxinlignende polychlorerede biphenyler (PCB'er) (') og ikke-dioxinlignende
PCBer i foder udtages som beskrevet i bilag I. De kvantitative krav i forbindelse med kontrol af stoffer og
produkter, der er homogent fordelt i foderet, jf. punkt 5.1 i bilag I, skal overholdes. De derved fremkomne
samleprover betragtes som reprasentative for de partier eller delpartier, de er udtaget fra. P4 grundlag af det
indhold, der er konstateret i laboratorieproverne, fastslds det, om de ved direktiv 2002/32/EF fastsatte

grenseveerdier er overholdt.

Ved anvendelsen af denne del (del B) gealder definitionerne i bilag I til Kommissionens beslutning

2002/657[EF ().

(") Skema over TEF (= toksicitetseekvivalensfaktorer) for PCDD’er, PCDFer og dioxinlignende PCB'er: WHO-TEF til vurdering af risikoen
for mennesker baseret pd konklusionerne fra Verdenssundhedsorganisationens (WHO) ekspertmede i Genéve i juni 2005 om det
internationale program for sikkerhed i forbindelse med kemikalier (IPCS) (Martin van den Berg et al., The 2005 World Health
Organization Re-evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds.

Toxicological Sciences 93(2), 223-241 (2006)).

Kongener TEF-veerdi Kongener TEF-veerdi
Dibenzo-p-dioxiner (PCDD’er«) og dibenzo-p- »Dioxinlignende« PCB'er
furaner (-PCDFer«) Non-ortho-PCB’er + mono-ortho-PCBer

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 Non-ortho-PCB’er
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003 Mono-ortho-PCB’er
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Anvendte forkortelser: »T« = tetra, »Pe« = penta, »Hx« = hexa, »Hp« = hepta, »O« = octa, »CDD« = chlordibenzodioxin »CDF« =

chlordibenzofuran »CB« =

Kommissionens beslutning 2002/657[EF af 14. august 2002 om gennemforelsesbestemmelser til Riddets direktiv 96/23/EF for sa vidt
angdr analysemetoders ydeevne og fortolkning af resultater (EFT L 221 af 17.8.2002, s. 8).
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Desuden forstds i denne del (del B) ved:

»screeningsmetoder«: metoder til udvealgelse af stikprover med indhold af PCDD’er/PCDFer og
dioxinlignende PCB’er, der overskrider greensevardierne eller indgrebstarsklerne. Sddanne metoder skal give
mulighed for omkostningseffektivitet og hej produktivitet med hensyn til antallet af screenede prever og
derved forbedre mulighederne for at opdage nye hendelser med hej eksponering og sundhedsrisici for
forbrugerne. Screeningsmetoder skal baseres pd bioanalytiske metoder eller GC-MS-metoder. Resultater fra
prover, der overstiger afskeeringsverdien, og som anvendes til kontrol af, at graensevardien er overholdt,
skal verificeres ved en fuldsteendig fornyet analyse af den oprindelige prove ved anvendelse af en verifikati-
onsmetode.

»erifikationsmetoder« metoder, der giver fuldsteendig eller supplerende information, s& PCDD’er/PCDFer
og dioxinlignende PCB’er kan identificeres og kvantificeres entydigt pd grensevaerdi- eller om nedvendigt
indgrebsterskelniveauet. De pdgeldende metoder omfatter anvendelse af gaskromatografi/hgjtoplesende
massespektrometri (GC-HRMS) eller gaskromatografi/tandemmassespektrometri (GC-MS/MS).

2. Partiets eller delpartiets overholdelse af granseveerdien
2.1 For s vidt angdr ikke-dioxinlignende PCBer

Partiet eller delpartiet overholder greenseveerdien, hvis analyseresultatet for summen af PCB 28, PCB 52,
PCB 101, PCB 138, PCB 153 og PCB 180 (i det folgende benavnt »ikke-dioxinlignende PCB'er«) ikke
overskrider den graensevaerdi, der er fastsat i direktiv 2002/32/EF, idet der tages hensyn til den
ekspanderede maéleusikkerhed ('). Partiet eller delpartiet overholder ikke graenseverdien som fastsat
i direktiv 2002/32/EF, hvis middelvaerdien af den evre koncentration (%) af to analyseresultater opndet ved
en dobbeltanalyse (*) under hensyntagen til maleusikkerheden utvivlsomt overskrider gransevardien, dvs.
den analyserede koncentration fratrukket den ekspanderede méleusikkerhed anvendes til at vurdere
overholdelsen.

Den ekspanderede maéleusikkerhed beregnes ved anvendelse af en dakningsfaktor pd 2, som giver et
konfidensniveau pa ca. 95 %. Et parti eller delparti er ikke-overensstemmende, hvis middelvaerdien af de
mélte veerdier minus den ekspanderede usikkerhed af middelverdien ligger over granseverdien.

De regler, der er nevnt under dette punkt i afsnittene ovenfor, gelder for analyseresultatet af praver udtaget
ved offentlig kontrol. For kontrapreveanalyser eller analyser til referenceformal gaelder de nationale regler.

2.2. For sd vidt angdr PCDD’er/PCDFeer og dioxinlignende PCB'er

Partiet eller delpartiet overholder granseveardien, hvis resultatet fra en enkelt analyse

— udfert efter en screeningsmetode med en andel af falsk overensstemmende resultater pd under 5 %
viser, at indholdet ikke overskrider den pdgaldende grensevardi for PCDD’er/PCDFer eller for summen
af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er, der er fastsat i direktiv 2002/32/EF

— udfert efter en verifikationsmetode ikke overskrider den pigaldende graenseveerdi for PCDD’er/PCDFer
eller for summen af PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende PCB'er, der er fastsat i direktiv 2002/32/EF, idet
der tages hensyn til den ekspanderede usikkerhed.

(") Principperne i »Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope
Dilution Mass Spectrometry« (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en) skal folges, hvis det er relevant.

(*) »@vre koncentration« betyder, at hver ikke-bestemt kongeners bidrag anses for at vare lig med bestemmelsesgransen. »Nedre
koncentration« betyder, at hver ikke-bestemt kongeners bidrag anses for at vaere nul. »Middelkoncentration« betyder, at hver ikke-bestemt
kongeners bidrag anses for at vare lig med halvdelen af bestemmelsesgransen.

Dobbeltanalyse: Swrskilt analyse af de relevante analytter ved anvendelse af en ekstra delprove af samme homogeniserede prove.
Generelt finder kravene vedrerende dobbeltanalyse i bilag II, kapitel C, punkt 3, anvendelse. For metoder, hvor der anvendes *C-market
intern standard til de relevante analytter, er dobbeltanalyse dog kun et krav, hvis resultatet af den forste bestemmelse ikke er
overensstemmende. En sddan dobbeltanalyse er nedvendig for at udelukke muligheden for intern krydskontaminering eller utilsigtet
sammenblanding af prever. Hvis analysen gennemfores i forbindelse med en heandelse med forurening, kan bekraftelse ved en
dobbeltanalyse undlades, séfremt de prover, der er udtaget til analyse, ved hjelp af sporbarhed kan relateres til forureningshandelsen, og
det konstaterede indhold ligger vaesentligt over graenseveerdien.

—_
-~
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For screeningsassays fastlaegges en afskeeringsveerdi, som legges til grund for beslutninger om, hvorvidt
preverne overholder de pédgaldende graensevardier, der er fastsat for enten PCDD’er/PCDFer eller for
summen af PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende PCB'er.

Partiet eller delpartiet overholder ikke gransevaerdien som fastsat ved direktiv 2002/32/EF, hvis
middelvaerdien af den evre koncentration (') af to analyseresultater opndet ved en dobbeltanalyse () ved
anvendelse af en verifikationsmetode under hensyntagen til den ekspanderede maéleusikkerhed utvivlsomt
overskrider ~graensevardien, dvs. den analyserede koncentration fratrukket den ekspanderede
maleusikkerhed anvendes til at vurdere overholdelsen.

Den ekspanderede maéleusikkerhed beregnes ved anvendelse af en dakningsfaktor pd 2, som giver et
konfidensniveau pd ca. 95 %. Et parti eller delparti er ikke-overensstemmende, hvis middelverdien af de
mélte veerdier minus den ekspanderede usikkerhed af middelvardien ligger over granseveardien.

Summen af de ansldede ekspanderede usikkerheder for de separate analyseresultater vedrgrende PCDD’er/
PCDFer og dioxinlignende PCB'er skal anvendes for summen af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCBer.

De regler, der er nevnt under dette punkt i afsnittene ovenfor, galder for analyseresultatet af prover udtaget
ved offentlig kontrol. For kontrapr@veanalyser eller analyser til referenceformal geelder de nationale regler.

3. Resultater over de indgrebsteerskler, der er fastsat i bilag II til direktiv 2002/32/EF

Indgrebstarskler er et redskab til udvelgelse af prover i tilfzlde, hvor det er nedvendigt at identificere en
forureningskilde og traffe foranstaltninger, der reducerer eller fjerner den. Med screeningsmetoder
fastlegges der relevante afskeeringsvaerdier til udvalgelse af de pagaldende prover. Er det nedvendigt med
en betydelig indsats for at identificere en kilde og reducere eller fjerne forureningen, er det hensigtsmessigt
at bekrafte overskridelsen af indgrebstersklerne ved endnu en analyse under anvendelse af en verifikati-
onsmetode og under hensyntagen til den ekspanderede méleusikkerhed ().

KAPITEL I

Klargoring af prover og krav til analysemetoder, der anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af
dioxiner (PCDD’er/PCDF’er) og dioxinlignende PCB’er i foder

1. Anvendelsesomride

Kravene i dette kapitel anvendes, ndr foder analyseres med henblik pé offentlig kontrol af indholdet af
2,3,7,8-substituerede PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er, og for sa vidt angdr klargering af prover
og analytiske krav til andre forskriftsmeassige formdl, herunder kontrol udfert af fodervirksomhedslederen
med henblik pd at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 183/2005 (*).

(") »@vre koncentration« betyder, at hver ikke-bestemt kongeners bidrag til toksicitetsaekvivalenten (TEQ) anses for at vaere lig med
bestemmelsesgransen. »Nedre koncentration« betyder, at hver ikke-bestemt kongeners bidrag til TEQ anses for at vare nul. »Middelkon-
centration« betyder, at hver ikke-bestemt kongeners bidrag til TEQ anses for at vare lig med halvdelen af bestemmelsesgraensen.

Generelt finder kravene vedrerende dobbeltanalyse i bilag 11, kapitel C, punkt 2, anvendelse. For verifikationsmetoder, hvor der anvendes
BC-market intern standard til de relevante analytter, er dobbeltanalyse dog kun et krav, hvis resultatet af den forste bestemmelse ikke er
overensstemmende. En sddan dobbeltanalyse er nedvendig for at udelukke muligheden for intern krydskontaminering eller utilsigtet
sammenblanding af prever. Hvis analysen gennemfores i forbindelse med en handelse med forurening, kan bekraftelse ved en
dobbeltanalyse undlades, safremt de prover, der er udtaget til analyse, ved hjalp af sporbarhed kan relateres til forureningshaendelsen, og
det konstaterede indhold ligger vaesentligt over graenseveerdien.

(*) Forklarende bemarkninger og krav vedrerende dobbeltanalyse til kontrol af indgrebstarskler: jf. fodnote 2 (afsnit om graenseveerdier).
(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstofhygiejne (EUT L 35 af 8.2.2005,

s. 1).

—
-
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Indholdet af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er i foder kan overvdges under anvendelse af to
forskellige typer analysemetoder:

a) Screeningsmetoder

Formélet med screeningsmetoder er at udvelge stikprever med indhold af PCDD’er/PCDFer og
dioxinlignende PCB’er, der overskrider grensevardierne eller indgrebstarsklerne. Screeningsmetoder skal
sikre omkostningseffektivitet og hej produktivitet med hensyn til antallet af screenede prover og derved
forbedre mulighederne for at opdage nye heaendelser med hgj eksponering og sundhedsrisici for
forbrugerne. De skal anvendes med henblik pd at undgd falsk overensstemmende resultater. De kan
omfatte biologiske analysemetoder og GC-MS-metoder.

Med screeningsmetoder sammenholdes analyseresultatet med en afskaringsveerdi, som giver et ja/nej-
svar pd, om grensevardien eller indgrebstarsklen er overskredet. Koncentrationen af PCDD’er/PCDFer
og summen af PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende PCB'er i prover, der mistenkes for at vere ikke-
overensstemmende i forhold til grenseveerdien, skal bestemmes eller bekraftes efter en verifikati-
onsmetode.

Desuden kan screeningsmetoder give en indikation pd indholdet af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende
PCB’er i prover. Anvendes der bioanalytiske screeningsmetoder, udtrykkes resultatet som bioanalytiske
akvivalenter (BEQ), mens det udtrykkes i toksicitetsaeekvivalenter (TEQ), hvis der anvendes fysisk-kemiske
GC-MS-metoder. De numerisk angivne resultater fra screeningsmetoder er egnede til at pavise
overensstemmelse eller mistankt ikke-overensstemmelse eller overskridelse af indgrebsterskler og giver
en indikation af koncentrationsintervallet i tilfelde af opfelgning efter verifikationsmetoder. De egner sig
ikke til formdl som at vurdere baggrundsniveauer, foretage skon over indtag, felge udviklingen
i niveauer over tid eller revurdere indgrebsterskler og greenseverdier.

b) Verifikationsmetoder

Verifikationsmetoder gor det muligt entydigt at identificere og kvantificere PCDD’er/PCDFer og
dioxinlignende PCB’er i en preve og giver fuldstendig information pd kongenerniveau. Disse metoder
muligger siledes kontrol af grenseveerdier og indgrebstarskler, herunder bekraftelse af resultater fra
screeningsmetoder. Resultaterne kan tillige anvendes til andre formal sdsom at bestemme lave baggrund-
sniveauer i forbindelse med overvdgningen af foder, folge udviklingen i niveauer over tid, vurdere
eksponeringen og opbygge en database til brug for en eventuel revurdering af indgrebstarskler og
grensevaerdier. De er ogsd vigtige redskaber til at klarlegge kongenermenstre med henblik pd at
identificere kilden til en eventuel forurening. De pagaldende metoder omfatter anvendelse af GC-HRMS.
Ogsd GC-MS/MS kan anvendes til at bekrafte overholdelse eller manglende overholdelse af
grenseveerdien.

2. Baggrund

Til beregning af TEQ ganges koncentrationerne af de enkelte stoffer i en given preve med deres respektive
toksicitetsekvivalensfaktor (TEF) (jf. fodnote 1 i kapitel I), og summen heraf giver den samlede
koncentration af dioxinlignende forbindelser udtrykt i TEQ.

I denne del (del B) forstds ved den accepterede specifikke bestemmelsesgranse for en enkeltkongener det
laveste indhold af analyt, der kan pévises med rimelig statistisk sikkerhed, og som opfylder identifikations-
kriterierne som beskrevet i internationalt anerkendte standarder, f.eks. i standard EN 16215:2012
(Foderstoffer — Bestemmelse af dioxiner og dioxinlignende PCB-forbindelser ved GC-HRMS og af indikator-
PCB-forbindelser ved GC-HRMS) og/eller EPA-metode 1613 og 1668, som @ndret.

Bestemmelsesgransen for en enkeltkongener kan identificeres som

a) koncentrationen af en analyt i det proveekstrakt, som giver en instrumentrespons for de to forskellige
ioner, der skal undersoges, med et signal-stgj-forhold pd 3:1 for det mindst intensive rd data signal eller
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b) sdfremt beregningen af signal-stgj-forholdet af tekniske grunde ikke giver pdlidelige resultater, punktet
med laveste koncentration pd en kalibreringskurve, som giver en acceptabel (< 30 %) og ensartet (som
minimum maélt i begyndelsen og i slutningen af en analyserakke af prover) afvigelse i forhold til den
gennemsnitlige relative responsfaktor, beregnet for alle punkter pd kalibreringskurven i hver
proverakke. Bestemmelsesgransen (LOQ) beregnes ud fra punktet med laveste koncentration under
hensyntagen til genfindingen af interne standarder og prevemaengde.

Bioanalytiske screeningsmetoder vil ikke give resultater pd kongenerniveau, men giver udelukkende en
indikation (') af TEQ-niveauet, udtrykt i BEQ, hvorved der tages hensyn til det forhold, at det ikke
nedvendigvis er alle forbindelser i et proveekstrakt, som giver respons i testen, der opfylder samtlige TEQ-
princippets forudsaetninger.

Screenings- og verifikationsmetoder kan kun anvendes til kontrol af en bestemt matrix, hvis metoderne er
tilstreekkeligt folsomme til pd pélidelig vis at péavise forekomst pd indgrebstarskel- eller granseveerdi-

niveauet.

3. Kvalitetssikringskrav

3.1. Der skal treffes foranstaltninger til at undgd krydskontaminering i alle faser af preveudtagnings- og
analyseproceduren.

3.2. Proverne opbevares og transporteres i beholdere af glas, aluminium, polypropylen eller polyethylen, som

egner sig til opbevaring, uden at mangden af PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende PCB'er i preverne
pavirkes. Spor af papirstev fjernes fra prevebeholderen.

3.3. Opbevaring og transport af foderpreven skal foregd, sd prevens integritet bevares.

3.4. Alle laboratorieprover findeles og blandes grundigt, hvis det er relevant, efter en metode, for hvilken det er
godtgjort, at den resulterer i fuldstendig homogenisering (f.eks. sd proven kan sigtes gennem en 1 mm-
sigte). Proverne terres for formalingen, hvis vandindholdet er for hgijt.

3.5. Det kontrolleres, at reagenser, glasudstyr og andet udstyr ikke pavirker TEQ- eller BEQ-baserede resultater.

3.6. Der foretages en blindpreveanalyse ved at gennemfere hele analyseproceduren, blot med udeladelse af
proven.

3.7. For sd vidt angdr bioanalytiske metoder kontrolleres det, at alt glasudstyr og alle oplesningsmidler, der

anvendes til analyser, er fri for forbindelser, der interfererer med pévisningen af maélforbindelser
i maéleomrddet. Glasudstyr skylles med oplesningsmidler eller opvarmes til temperaturer, der er
tilstreekkeligt heje til at fierne spor af PCDD’er/PCDFer, dioxinlignende forbindelser og interfererende
forbindelser fra udstyrets overflader.

3.8. Den provemangde, der anvendes til ekstraktionen, skal vare tilstrakkelig til, at kravene vedrerende et
tilstraekkelig lavt maleomrdde, som dakker greenseveerdi- eller indgrebstarskelkoncentrationerne, er opfyldt.

3.9. De specifikke procedurer for klargering af prever, som anvendes for de pigeldende produkter, skal vere
i overensstemmelse med internationalt anerkendte retningslinjer.

4. Krav til laboratorier

4.1. I henhold til forordning (EF) nr. 882/2004 skal laboratorier vaere akkrediteret af et anerkendt organ, der
fungerer i overensstemmelse med ISO-vejledning 58, sd det sikres, at de anvender analysekvalitetssikring.
Laboratorier akkrediteres ifelge EN ISO/IEC 17025-standarden. Principperne i »Technical Guidelines for the
estimation of measurement uncertainty and limits of quantification for PCDD|F and PCB analysis« skal
folges, hvis det er relevant (3).

(") Bioanalytiske metoder er ikke specifikt udformet til kongenerne i TEF-skemaet. Der kan i proveekstraktet forekomme andre strukturelt
beslagtede AhR-aktive forbindelser, som bidrager til den samlede provereaktion. Resultaterne af bioanalytiske metoder kan derfor ikke
vare et estimat, men snarere en indikation af TEQ-indholdet i proven.

(%) »Guidance Document on Measurement Uncertainty for Laboratories performing PCDD/F and PCB Analysis using Isotope Dilution Mass
Spectrometry« (http://ec.europa.eu/food[safety/animal-feed_en), »Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for
Measurements in the Field of Contaminants in Feed and Food« (http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en).


http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en
http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en
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4.2. Laboratoriets preestationer dokumenteres ved lebende, vellykket deltagelse i laboratoriesammenligninger
vedrerende bestemmelse af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er i de relevante fodermatrixer og
koncentrationsomréder.

4.3, Laboratorier, der anvender screeningsmetoder til rutinemaessig kontrol af prever, skal etablere et tat
samarbejde med laboratorier, der anvender verifikationsmetoden — bade i forbindelse med kvalitetskontrol
og til bekraeftelse af analyseresultater for mistenkte prover.

5. Grundlaeggende krav til procedurer for analyse af dioxiner (PCDD’er/PCDFer) og dioxinlignende
PCB’er
5.1. Lavt mdleomrdde og bestemmelsesgreenser

For PCDD’er/[PCDFer skal de paviselige maengder befinde sig i det gvre femtogram-interval (10~ '5g) pd
grund af visse af disse forbindelsers ekstremt heje toksicitet. For de fleste PCB-kongenere er det
tilstreekkeligt med en bestemmelsesgranse i nanogram-intervallet (10~ °g). Til méling af de mere toksiske
dioxinlignende PCB-kongenere (isaer non-ortho-substituerede kongenere) skal den nedre del af maleomradet
ligge i den nedre del af pikogram-intervallet (10~ '2g). For alle andre PCB-kongenere er det tilstraekkeligt
med en bestemmelsesgranse i nanogram-intervallet (10-°g).

5.2. Haoj selektivitet (specificitet)

5.2.1. PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er skal kunne skelnes fra en lang rackke andre ledsagestoffer, der er
fremkommet ved ekstraktionen, og som muligvis er interfererende forbindelser i koncentrationer, der er op
til mange gange hgjere end analyttens. For GC-MS-metoders vedkommende skal der kunne skelnes mellem
forskellige kongenere, f.eks. mellem toksiske kongenere (sisom de 17 2,3,7,8-substituerede PCDD’er/
PCDFer og 12 dioxinlignende PCB’er) og andre kongenere.

5.2.2. Bioanalytiske metoder skal kunne pdvise maélforbindelserne som summen af PCDD’er/PCDFer ogeller
dioxinlignende PCB'er. Ved oprensningen af prgver skal det tilstreebes at fjerne forbindelser, der giver falsk
ikke-overensstemmende resultater, og forbindelser, der kan svakke responset og give falsk
overensstemmende resultater.

5.3. Hoj nejagtighed (korrekthed og preecision, tilsyneladende bioassay-genfinding)

5.3.1. For sd vidt angdr GC-MS-metoder skal bestemmelsen give et pdlideligt estimat over den korrekte
koncentration i en prove. Hoj ngjagtighed er nedvendig for at undg, at et resultat af en analyse afvises pd
grundlag af lav palidelighed af det bestemte TEQ-niveau. Ngjagtighed udtrykkes som korrekthed (forskellen
mellem den malte middelveerdi for en analyt i et certificeret materiale og dens certificerede veerdi, udtrykt
i procent af den certificerede vardi) og pracision (RSD, relativ standardafvigelse beregnet ud fra resultater,
der er fremkommet under reproducerbarhedsbetingelser).

5.3.2.  For bioanalytiske metoder bestemmes den tilsyneladende bioassay-genfinding. Ved tilsyneladende bioassay-
genfinding forstds BEQ-niveauet beregnet ud fra TCDD- eller PCB 126-kalibreringskurven, korrigeret for
blindpreven og efterfolgende divideret med TEQ-niveauet som bestemt efter verifikationsmetoden. Formalet
er at korrigere for faktorer sdsom tabet af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende forbindelser i ekstraktions—
og oprensningsfasen, medekstraherede forbindelser, som forstaerker eller svakker responset (henholdsvis
agonistisk og antagonistisk virkning), kvaliteten af kurvetilpasningen eller forskelle mellem verdierne for
henholdsvis TEF og den relative styrke (REP). Den tilsyneladende bioassay-genfinding beregnes ud fra
passende referenceprover med reprasentative kongenermenstre omkring det relevante niveau.

5.4. Validering i neerheden af greenseveerdien og kvalitetskontrol generelt

5.4.1. Laboratorierne skal dokumentere en metodes ydeevne i nerheden af graenseverdien, f.eks. 0,5, 1 og 2
gange gransevardien med en acceptabel variationskoefficient for gentagne analyser, som led i validerings-
proceduren og i forbindelse med rutinemassige analyser.
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5.4.2.  Som interne kvalitetskontrolforanstaltninger gennemferes der regelmeassigt blindprevekontrol og
spikingforseg eller analyse af kontrolprever (om muligt med certificeret referencemateriale). Kvalitetskon-
trolkort for blindprevekontroller, spikingforseg eller analyser af kontrolprever registreres og kontrolleres
for at sikre, at den analytiske ydeevne er i overensstemmelse med galdende krav.

5.5. Bestemmelsesgraense

5.5.1.  For bioanalytiske screeningsmetoders vedkommende er fastlaggelse af bestemmelsesgraensen (LOQ) ikke et
ufravigeligt krav, men det skal godtgeres, at metoden ger det muligt at skelne blindprevevaerdien fra
afskeringsvaerdien. I forbindelse med fastleggelsen af et BEQ-niveau fastsettes et rapporteringsniveau med
henblik pd handtering af prever, som giver et respons under dette niveau. Det skal dokumenteres, at
rapporteringsniveauet adskiller sig — som minimum med en faktor tre — fra procedureblindprever med et
respons under méleomradet. Det skal derfor beregnes ud fra prover med et indhold af mélforbindelserne
omkring det kreevede minimumsniveau og ikke ud fra et bestemt signal-stgj-forhold eller en assay-
blindpreve.

5.5.2.  LOQ for en verifikationsmetode skal vare pd ca. en femtedel af grensevaerdien.

5.6. Analysekriterier

For at sikre palidelige resultater af verifikations- eller screeningsmetoder skal folgende kriterier vare opfyldt
i nerheden af greensevardien for henholdsvis TEQ- eller BEQ-veardien, bestemt enten som samlet TEQ eller
samlet BEQ (som summen af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er) eller separat for henholdsvis
PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCBer:

Screening efter bioanaly-
tiske eller fysisk-kemiske Verifikationsmetoder
metoder
Falsk overensstemmende-andel (¥) <5%
Korrekthed -20%tl+20%
Repeterbarhed (RSD) <20%
Intermedieer pracision (RSDy) <25% <15%

(*) I forhold til greensevaerdierne.

5.7. Specifikke krav til screeningsmetoder

5.7.1.  Bide GC-MS-metoder og bioanalytiske metoder kan anvendes til screening. For GC-MS-metoder skal
kravene i punkt 6 vere opfyldt. Der er fastsat specifikke krav til cellebaserede bioanalytiske metoder
i punkt 7.

5.7.2.  Laboratorier, der anvender screeningsmetoder til rutinemassig kontrol af prever, skal etablere et tat
samarbejde med laboratorier, der anvender verifikationsmetoden.

5.7.3.  Screeningsmetodens ydeevne skal efterproves i forbindelse med rutinemassige analyser, ved analysekvali-
tetskontrol og ved lgbende metodevalidering. Der skal opereres med et fast program for kontrol af
overensstemmende resultater.
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5.7.4.  Kontrol af eventuel heemning af celleresponset og cytotoxicitet

20 % af proveekstrakterne mdles i forbindelse med rutinemaessig screening med og uden 2,3,7,8-TCDD
tilsat i overensstemmelse med grensevardien eller indgrebstarsklen med henblik pa at kontrollere, om
responset mdske haemmes af interfererende stoffer i proveekstraktet. Den maélte koncentration af den
spikede prove sammenholdes med summen af koncentrationen af det ikke-spikede ekstrakt og spikingkon-
centrationen. Hvis denne malte koncentration er over 25 % mindre den beregnede (sum-) koncentration, er
dette en indikation af mulig signalhemning, og den pdgaldende prove underkastes en GC-HRMS-verifikati-
onsanalyse. Resultaterne registreres i kvalitetskontrolkort.

5.7.5.  Kuvalitetskontrol af overensstemmende prover:

Ca. 2-10 % af de overensstemmende prover, afhaengigt af prevematrix og laboratoriets erfaring, bekraftes
ved hjalp af GC/HRMS.

5.7.6. Bestemmelse af andelen af falsk overensstemmende resultater fra kvalitetskontroldata

Andelen af falsk overensstemmende resultater fra screening af prover, der ligger under og over
grensevardien eller indgrebstaersklen, bestemmes. Den faktiske andel af falsk overensstemmende resultater
skal ligge under 5 %. Néar der foreligger mindst 20 bekraftede resultater pr. matrix/matrixgruppe fra
kvalitetskontrollen af overensstemmende prover, drages konklusionerne vedrerende andelen af falsk
overensstemmende resultater pd grundlag af denne database. Resultaterne fra prever, der er analyseret
i ringtest eller i forbindelse med forureningshandelser og dakker et koncentrationsomrade pé op til f.eks. 2
gange grensevardien (ML), kan ogsd telles med i de mindst 20 resultater, der skal leegges til grund for
evalueringen af andelen af falsk overensstemmende resultater. Proverne skal dakke de mest almindelige
kongenermenstre og repraesentere forskellige kilder.

Selv om screeningsassays fortrinsvis skal have til formal at pavise prever, for hvilke indgrebstarsklen er
overskredet, er kriteriet for bestemmelse af andelen af falsk overensstemmende resultater greenseveerdien,
under hensyntagen til den ekspanderede méleusikkerhed ved verifikationsmetoden.

5.7.7. Potentielt ikke-overensstemmende prover fra screening skal altid verificeres ved en fuldstaendig fornyet
analyse af den oprindelige prove efter en verifikationsanalysemetode. Disse prover kan ogsd anvendes til at
evaluere andelen af falsk ikke-overensstemmende resultater. For screeningsmetoder er andelen af falsk ikke-
overensstemmende resultater andelen af resultater, for hvilke det ved hjalp af en verifikationsanalyse er
bekraeftet, at de opfylder kravene (dvs. er overensstemmende), efter at proven i en tidligere screening er
erkleeret for potentielt ikke-overensstemmende. Vurderingen af screeningsmetodens hensigtsmassighed
baseres pd sammenholdelse af antallet af falsk ikke-overensstemmende prever med det samlede antal
kontrollerede prover. Denne andel skal vere tilstreekkeligt lille til, at screening med fordel kan anvendes.

5.7.8.  Bioanalytiske metoder skal, under valideringsbetingelser, give en brugbar indikation af TEQ-niveauet,
beregnet og udtrykt som BEQ.

Ogsd for bioanalytiske metoder, der gennemferes under repeterbarhedsbetingelser, er den interne RSD,
typisk lavere end reproducerbarheden RSD,.

6. Specifikke krav, som GC-MS-metoder skal opfylde med henblik pd screening eller verifikation

6.1. Acceptabel difference mellem WHO-TEQ-resultaters gvre og nedre koncentration

Differencen mellem den evre og den nedre koncentration md ikke overstige 20 % i forbindelse med
bekraftelse af overskridelse af greenseveardien eller i tilfelde af behov for indgrebsteerskler.
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6.2. Genfindingskontrol

6.2.1.  For at validere analyseproceduren tilsettes *C-maerkede 2,3,7,8-chlorsubstituerede PCDD’er/PCDFer og 3C-
mearkede dioxinlignende PCB'er som intern standard helt fra begyndelsen af analysen, feks. inden
ekstraktion. Der tilseettes mindst én kongener for hver af de tetra- til octa-chlorerede homologe grupper af
PCDD’er/[PCDFer og mindst én kongener for hver af de homologe grupper af dioxinlignende PCB'er
(alternativt tilseettes mindst én kongener for hver massespektrometrisk udvalgt ionregistreringsfunktion, der
anvendes til overvigning af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er). For verifikationsmetoders
vedkommende anvendes alle 17 3C-merkede 2,3,7,8-substituerede PCDD’er/[PCDFer og alle 12 13C-
mearkede dioxinlignende PCB’er som intern standard.

6.2.2.  Der bestemmes ogsd relative responsfaktorer for de kongenere, som der ikke tilsettes en *C-merket analog
for, ved hjelp af relevante kalibreringsoplesninger.

6.2.3.  For vegetabilsk foder og animalsk foder, der indeholder under 10 % fedt, er det obligatorisk at tilsatte
interne standarder inden ekstraktionen. For animalsk foder, der indeholder over 10 % fedt, tilsettes de
interne standarder enten for eller efter fedtekstraktionen. Der foretages en hensigtsmeassig validering af
ekstraktionseffektiviteten, afhengigt af det trin, hvor de interne standarder tilsaettes.

6.2.4. Inden GC-MS-analyse tilsttes en eller to genfindingsstandarder (surrogat).

6.2.5. Det er nedvendigt med genfindingskontrol. Niveauet for genfinding af de enkelte interne standarder ved
verifikationsmetoder skal ligge pd mellem 60 og 120 %. Lavere eller hojere genfinding for enkeltkongenere,
navnlig for visse hepta- og octa-chlorerede dibenzo-p-dioxiner og dibenzofuraner, kan accepteres, pd
betingelse af at deres bidrag til TEQ-vaerdien ikke udger mere end 10 % af den samlede TEQ-vaerdi (baseret
pd summen af PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende PCB’er). Niveauet for genfindelse ved GC-MS-screenin-
gsmetoder skal ligge pd mellem 30 og 140 %.

6.3. Fjernelse af interfererende stoffer

— PCDD’er/PCDFer skal separeres fra interfererende chlorerede forbindelser som f.eks. ikke-dioxinlignende
PCB’er og chlorerede diphenylethere ved hjalp af egnede kromatografiske metoder (helst med florisil-,
alumina- og/eller carbonkolonne).

— Gaskromatografisk separation af isomerer skal vaere pd under < 25 % madlt mellem toppene for
1,2,3,4,7,8-HxCDF og 1,2,3,6,7,8-HxCDF.

6.4. Kalibrering med standardkurve

Kalibreringskurven skal dakke det relevante graenseverdi- eller indgrebstarskelniveau.

6.5. Specifikke kriterier vedrorende verifikationsmetoder

— For sa vidt angdr GC/HRMS:
Ved HRMS skal oplesningsevnen typisk vare mindst 10 000 for hele masseintervallet ved 10 % dal.

Opfyldelse af yderligere identifikations- og bekreftelseskriterier som beskrevet i internationalt
anerkendte standarder, f.eks. i standard EN 16215:2012 (Foderstoffer — Bestemmelse af dioxiner og
dioxinlignende PCB-forbindelser samt indikator-PCB-forbindelser ved GC/HRMS) og/eller EPA-metode
1613 og 1668, som @ndret.
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— For sé vidt angdr GC/MS-MS:

Overvagning af mindst 2 specifikke prekursor-ioner, hver med et specifikt tilsvarende transiti-
onsprodukt-ion for alle markede og ikke maerkede analytter inden for analysens anvendelsesomrade.

Tilladt maksimumstolerance for relative ionintensiteter pd + 15 % for udvalgte transitionsprodukt-ioner
sammenholdt med beregnede eller malte verdier (gennemsnit fra kalibreringsstandarder) ved anvendelse
af identiske MS/MS-betingelser, iser kollisionsenergi og kollisionsgastryk, for hver transition af en
analyt.

Oplesningsevnen for hver quadrupol skal enten kunne sidestilles med eller vaere bedre end enhedsmas-
seoplgsningen (enhedsmasseoplesning: oplesningsevne, der er tilstraekkelig til at adskille to toppe i en
masseenhed fra hinanden) for at minimere eventuelle interferenser pa den pagaldende analyt.

Opfyldelse af de yderligere kriterier som beskrevet i internationalt anerkendte standarder, f.eks.
i standard EN 16215:2012 (Foderstoffer — Bestemmelse af dioxiner og dioxinlignende PCB-forbindelser
samt indikator-PCB-forbindelser ved GC/HRMS) og/eller EPA-metode 1613 og 1668, som andret,
undtagen pligten til at anvende GC-HRMS.

7. Specifikke krav til bioanalytiske metoder

Bioanalytiske metoder er metoder baseret pd anvendelse af biologiske principper, sdsom cellebaserede
assays, receptorassays eller immunoassays. Dette punkt (punkt 7) indeholder krav til bioanalytiske metoder
generelt.

Med en screeningsmetode klassificeres en prgve principielt som overensstemmende eller som mistaenkt for
at vere ikke-overensstemmende. I det @jemed sammenholdes det beregnede BEQ-niveau med
afskeeringsvaerdien (if. punkt 7.3). Prever, der giver resultater under afskeringsverdien, erkleres for
overensstemmende, mens prover, der ligger pa eller over afskeringsvaerdien, erkleres for misteenkt for at
vare ikke-overensstemmende og nedvendigger analyse efter en verifikationsmetode. I praksis kan et BEQ-
niveau pd 2[/3 af graenseverdien vare afskeringsveerdi, sidfremt der sikres en andel af falsk
overensstemmende resultater pd under 5 % og en acceptabel andel af falsk ikke-overensstemmende
resultater. Med serskilte graenseverdier for henholdsvis PCDD’er/PCDFer og summen af PCDD’er/PCDFer
og dioxinlignende PCB’er er passende bioassay-afskaringsvardier for PCDD’er/[PCDFer en forudsatning for
at kunne kontrollere prgvernes overensstemmelse uden fraktionering. Til kontrol af prever, for hvilke
indgrebstersklerne er overskredet, er en passende procentdel af den enkelte indgrebstarskel en egnet
afskeringsveerdi.

Hvis der er udtrykt et vejledende niveau i BEQ, skal proveresultater ligge i maleomradet og overstige
rapporteringsgransen (jf. punkt 7.1.1 og 7.1.6).

7.1. Evaluering af testresponset

7.1.1. Generelle krav

— Ved beregning af koncentrationerne ud fra en TCDD-kalibreringskurve vil vaerdierne i den everste del af
kurven vise en stor spredning (en hgj variationskoefficient (CV)). Méleomradet er det omréde, hvor CV
er pd under 15 %. Den nedre del af maleomrddet (rapporteringsniveauet) sattes hejere — som
minimum med en faktor tre — end procedureblindpreverne. Den gvre del af méleomrddet er normalt
repraesenteret ved EC,-vaerdien (70 % af den hgjeste effektive koncentration), men er lavere, hvis CV
ligger over 15 % inden for dette interval. Mdleomradet fastsattes i forbindelse med validering.
Afskeeringsveerdierne (jf. punkt 7.3) skal ligge klart inden for maleomradet.

— Standardoplesninger og proveekstrakter testes tre eller mindst to gange. Ved dobbeltbestemmelse skal
en standardoplesning eller et kontrolekstrakt, der testes i 4-6 huller fordelt over hele pladen, give et
respons eller en koncentration (kun muligt i méleomrédet) baseret pd en CV pd < 15 %.
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7.1.2. Kalibrering
7.1.2.1. Kalibrering med standardkurve

— Indholdet i prover anslds ved at sammenholde testresponset med en kalibreringskurve for TCDD (eller
PCB 126 eller en standardblanding af PCDD/PCDF/dioxinlignende PCB) med henblik pd at beregne
BEQ-niveauet i ekstraktet og efterfolgende i proven.

— Kalibreringskurver skal indbefatte 8-12 koncentrationer (som minimum dobbeltbestemmelser), idet der
skal veere tilstreekkeligt med koncentrationer i den nederste del af kurven (méleomradet). Der laegges
serlig vagt pd kvaliteten af kurvetilpasningen i maleomradet. R2-vardien er som sidan af begranset
eller slet ingen verdi som grundlag for en goodness-of-fit-vurdering ved ikke-lineaer regression. Der
opnds et bedre fit ved at minimere forskellen mellem beregnede og observerede niveauer i kurvens
méleomréde, f.eks. ved at minimere summen af kvadrerede residualer.

— Det ansldede indhold i proveekstraktet korrigeres efterfolgende for det BEQ-niveau, der er beregnet for
en matrix/oplesningsmiddel-blindpreve (for at tage urenheder fra de anvendte oplesningsmidler og
kemikalier i betragtning), og den tilsyneladende genfinding (som beregnes ud fra BEQ-niveauet
i passende referenceprover med reprasentative kongenermenstre omkring grensevardien eller
indgrebstersklen). Til korrektion for genfinding skal den tilsyneladende genfinding ligge inden for det
kreevede interval (jff. punkt 7.1.4). Referenceprover, der anvendes til korrektion for genfinding, skal
opfylde kravene i punkt 7.2.

7.1.2.2. Kalibrering med referenceprover

Alternativt kan der anvendes en kalibreringskurve fremstillet pd grundlag af mindst fire referenceprover (jf.
punkt 7.2.4): en matrixblindpreve plus tre referenceprover pd 0,5, 1 og 2 gange grensevardien eller
indgrebstearsklen), hvorved behovet for at korrigere for blindpreve og genfinding bortfalder, hvis reference-
provernes matrix svarer til de ukendte prevers matrix. I dette tilfelde kan det testrespons, som svarer til
2[3 af graenseverdien (if. punkt 7.3), beregnes direkte ud fra disse prever og anvendes som
afskeeringsveerdi. Til kontrol af prever, for hvilke indgrebstarsklerne er overskredet, er en passende
procentdel af disse indgrebstaerskler en egnet afskaeringsveerdi.

7.1.3. Separat bestemmelse af henholdsvis PCDD’er/PCDF’er og dioxinlignende PCB’er

Ekstrakter kan opdeles i fraktioner indeholdende henholdsvis PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCBer,
sdledes at TEQ-niveauet (i BEQ) kan angives sarskilt for henholdsvis PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende
PCB’er. Der anvendes fortrinsvis en PCB 126-standardkalibreringskurve til evaluering af resultaterne for den
fraktion, der indeholder dioxinlignende PCBer.

7.1.4.  Tilsyneladende bioassay-genfinding

Den tilsyneladende bioassay-genfinding beregnes ud fra passende referenceprover med representative
kongenermenstre omkring grenseverdien eller indgrebstersklen og udtrykkes som procent af BEQ-
niveauet i forhold til TEQ-niveauet. Forskellene mellem TEF- og REP-faktorer for dioxinlignende PCB'er kan,
atheengigt af, hvilken type assay og TEFer (') der anvendes, resultere i lave tilsyneladende genfindelses-
procenter for dioxinlignende PCB'er i forhold til PCDD’er/PCDFer. Hvis PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende
PCB'er bestemmes separat, er den tilsyneladende bioassay-genfinding derfor 20-60 % for dioxinlignende
PCB’er og 50-130 % for PCDD’er/PCDFer (disse intervaller gaelder for TCDD-kalibreringskurven). Eftersom
dioxinlignende PCB'ers bidrag til summen af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er kan variere
atheengigt af forskellige matrixer og prever, afspejler den tilsyneladende bioassay-genfinding for summen af
PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB'er disse intervaller og skal vare pd 30-130 %. Enhver indvirkning
af vesentligt @ndrede TEF-vardier pd EU-lovgivningen for PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er
nedvendigger en andring af disse intervaller.

(') Geeldende krav er baseret pd TEFerne, som er offentliggjort i: M. Van den Berg et al., Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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7.1.5. Kontrol af genfinding efter oprensning

Tabet af forbindelser under oprensningen kontrolleres i forbindelse med validering. En blindpreve tilsat en
blanding af de forskellige kongenere underkastes oprensning (mindst n = 3), og genfinding og variabilitet
kontrolleres efter en verifikationsmetode. Genfindingen skal vaere pd mellem 60 og 120 %, iser for
kongenere, der bidrager med over 10 % af TEQ-niveauet i forskellige blandinger.

7.1.6. Rapporteringsgrense

Ved indberetning af BEQ-niveauer fastleegges der en rapporteringsgraense ud fra relevante matrixprever med
typiske kongenermenstre, men ikke ud fra standardernes kalibreringskurve, idet pracisionen i den nederste
del af kurven er lav. Der skal tages hensyn til virkningerne af ekstraktion og oprensning. Rapporte-
ringsgreensen seettes vasentligt hojere (som minimum med en faktor tre) end procedureblindpreverne.

7.2. Anvendelse af referencepraver

7.2.1.  Referenceprover skal reprasentere provematrix, kongenermeanstre og koncentrationsomrader for PCDD’er|
PCDFer og dioxinlignende PCB’er omkring graensevaerdien eller indgrebsteersklen.

7.2.2.  Hver analyserekke skal omfatte en matrixblindpreve eller, hvor dette ikke er muligt, en procedure-
blindpreve samt en referenceprove ved gransevardien eller indgrebstarsklen. Disse prover ekstraheres og
analyseres samtidig under identiske betingelser. Referenceproven skal udvise en klart kraftigere reaktion end
blindpreven, sé der er sikkerhed for testens egnethed. De pagzldende prover kan anvendes til korrektion
for blindpreve og genfinding.

7.2.3.  Referenceprover, der udvelges til korrektion for genfinding, skal vare reprasentative for de klargjorte
prover, hvilket betyder, at bestemte kongenermenstre ikke ma fare til, at niveauerne vurderes for lavt.

7.2.4.  Der kan inkluderes ekstra referenceprover pd f.eks. 0,5 og 2 gange gransevardien eller indgrebstersklen
for at vise analysemetodens ydeevne inden for det interval, der er relevant for kontrollen af grensevaerdien
eller indgrebstarsklen. Kombineret kan disse prever anvendes til beregning af BEQ-niveauerne i de
klargjorte prover (jf. punkt 7.1.2.2).

7.3. Fastleeggelse af afskeeringsverdier

Relationen mellem bioanalytiske resultater i BEQ og resultater fra verifikationsmetoden i TEQ fastlaegges, f.
eks. ved hjalp af matrixtilpassede kalibreringsforsag med referenceprover tilsat 0, 0,5, 1 og 2 gange ML,
med seks gentagelser pd hvert niveau (n = 24). Korrektionsfaktorer (blindpreve og genfinding) kan beregnes
skensmeassigt ud fra dette forhold, men skal efterproves i overensstemmelse med punkt 7.2.2.

Der fastleegges afskaeringsvardier for at kunne afgere, om en prove overholder de fastsatte graenseverdier,
eller for, hvor det er relevant, at kunne kontrollere indgrebstersklerne i forhold til de pdgwldende
grensevardier eller indgrebstaerskler, der er fastsat for enten PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende PCB’er
hver for sig eller for summen af PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er. De repraesenteres ved det nedre
endepunkt i fordelingen af bioanalytiske resultater (korrigeret for blindpreve og genfinding), som svarer til
verifikationsmetodens beslutningsgreense, med et konfidensniveau pad 95 %, hvilket indebarer en falsk
overensstemmende-andel pd < 5 %, og en RSD, pd < 25 %. Verifikationsmetodens beslutningsgrense er
graensevardien, under hensyntagen til den ekspanderede méleusikkerhed.
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Afskaeringsvaerdien (i BEQ) beregnes som beskrevet i enten punkt 7.3.1, punkt 7.3.2 eller punkt 7.3.3. (se
figur 1).

7.3.1.  Anvendelse af det nedre bind i forventningsintervallet pd 95 % ved verifikationsmetodens
beslutningsgranse

Afskeeringsveaerdi = BEQp; = sy X tayf:m_z\/l/n +1/m+ (x - i)z/Qu
hvor:
BEQ, er den BEQ, der svarer til verifikationsmetodens beslutningsgraense, som er graensevardien
under hensyntagen til den ekspanderede méleusikkerhed
Sy er den residuale standardafvigelse
tf= mo er Student-faktoren (a = 5 %, f = frihedsgrader, enkeltsidet)
m er det samlede antal kalibreringspunkter (indeks j)
n er antallet af gentagelser pd hvert niveau
X; er provekoncentrationen (i TEQ) for kalibreringspunktet i som bestemt efter en verifikati-
onsmetode
X er gennemsnittet af koncentrationerne (i TEQ) af samtlige kalibreringsprover
Qu = Z(xi -X)* er kvadratsum-parameteren, i = indeks for kalibreringspunktet i.
=1

7.3.2.  Beregning ud fra bioanalytiske resultater (korrigeret for blindpreve og genfinding) fra flere analyser af
prever (n> 6) forurenet i koncentrationer ved verifikationsmetodens beslutningsgraense som det nedre
endepunkt i fordelingen af data ved den tilsvarende BEQ-middelveerdi:

Afskeringsverdi = BEQ,, — 1,64 x SD,
hvor:
SD, er standardafvigelse for resultaterne af bioassay ved BEQ,,, milt under interne reproducerbarhedsbe-
tingelser
7.3.3.  Beregning som middelveerdi af bioanalytiske resultater (i BEQ, korrigeret for blindpreve og genfinding) fra

flere analyser af prever (n > 6) forurenet i koncentrationer pd 2/3 af granseverdien eller indgrebstarsklen,
baseret pa den observation, at dette niveau ligger pd omkring den afskearingsverdi, der er fastlagt i henhold
til punkt 7.3.1 eller punkt 7.3.2:

Beregning af afskeeringsveerdier med et konfidensniveau pad 95 %, hvilket indebarer en falsk
overensstemmende-andel pd < 5 %, og en RSD,, pd < 25 %:

1) fra det nedre bind i forventningsintervallet pd 95 % ved verifikationsmetodens beslutningsgraense.

2) fra flere analyser af prever (n > 6) forurenet i koncentrationer ved verifikationsmetodens
beslutningsgreense som det nedre endepunkt i fordelingen af data (i figuren reprasenteret ved en
klokkelignende kurve) ved den tilsvarende BEQ-middelveerdi.
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7.3.4.  Begrensninger for afskaringsvardier
BEQ-baserede afskaeringsvaerdier beregnet ud fra RSD,, som er tilvejebragt i forbindelse med validering med
et begreenset antal prover med forskellige matrix/kongenermenstre, kan vare hgjere end de TEQ-baserede
greenseverdier eller indgrebsterskler, fordi der opnds en hgjere pracision end den, der kan opnds
i rutinemessige analyser, ndr et ukendt spektrum af mulige kongenermenstre skal kontrolleres. I sidanne
tilfelde beregnes afskaeringsvardierne med udgangspunkt i en RSD, pd 25 % eller — om muligt — 2/3 af
grenseveerdien eller indgrebstarsklen.
7.4. Karakteristika for metodens ydeevne
7.4.1.  Da interne standarder ikke kan anvendes i bioanalytiske metoder, skal der gennemferes repeterbarheds-
analyser for bioanalytiske metoder for at tilvejebringe oplysninger om standardafvigelsen inden for og
mellem de enkelte analyserakker. Repeterbarheden skal ligge pd& under 20 %, og den interne
reproducerbarhed skal ligge pd under 25 %. Til grund leegges de beregnede niveauer i BEQ efter korrektion
for blindpreve og genfinding.
7.4.2.  Det dokumenteres som led i valideringsprocessen, at testen kan skelne mellem en blindpreve og et indhold
pd afskeeringsveerdien, sdledes at det er muligt at identificere praver over den tilsvarende afskeringsveerdi
(if. punkt 7.1.2).
7.4.3.  Malforbindelser, mulige interferenser og hgjeste tolererede veerdier for blindprover fastlaegges.
7.4.4. Standardafvigelsen i responset eller i den koncentration, der beregnes ud fra responset (kun muligt
i maleomrédet), ved tredobbelt bestemmelse af et proveekstrakt ma ikke vare pa over 15 %.
7.4.5.  De ukorrigerede resultater af referencepreven/preverne udtrykt i BEQ (blindpreve samt ved greensevardien
eller indgrebstaersklen) bruges til at evaluere den bioanalytiske metodes ydeevne over et konstant tidsrum.
7.4.6.  Kvalitetskontrolkort for procedureblindprever og for hver enkelt type referencepreve registreres og

kontrolleres med henblik pa at sikre, at den analytiske ydeevne er i overensstemmelse med galdende krav,
iser for procedureblindpreverne for sd vidt angdr den pdkreevede minimumsdifference i forhold til den
nedre del af maleomrddet og for referencepreverne med hensyn til den interne reproducerbarhed.
Procedureblindprever holdes under kontrol for at undgé falsk overensstemmende resultater ved fratraekning
af vaerdierne.
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7.4.7.

7.4.8.

7.4.9.

8.1.4.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

Resultaterne fra verifikationsmetoderne af mistenkte prover samt 2-10 % af de overensstemmende prover
(mindst 20 prever pr. matrix) skal indsamles og leegges til grund for en evaluering af screeningsmetodens
ydeevne og relationen mellem BEQ og TEQ. Denne database kan anvendes til revurdering af de
afskeeringsvaerdier, der finder anvendelse pa rutinemaessige prover til de validerede matrixer.

En metodes gode ydeevne kan ogsé dokumenteres ved deltagelse i ringtest. Resultaterne fra prover, der er
analyseret i ringtest og deakker et koncentrationsomradde pd op til feks. 2 gange graensevardien, kan
inkluderes i evalueringen af andelen af falsk overensstemmende resultater, sifremt laboratoriet kan
dokumentere gode prastationer. Proverne skal dakke de mest almindelige kongenermenstre og
reprasentere forskellige kilder.

I forbindelse med handelser kan afskaringsvaerdierne revurderes pad baggrund af de specifikke matrix- og
kongenermenstre, der observeres under den pagaldende handelse.

Indberetning af resultater
Verifikationsmetoder

Analyseresultaterne skal omfatte vardierne for de enkelte PCDD/PCDF- og dioxinlignende PCB-kongenere
og angives som nedre koncentrationer, gvre koncentrationer og middelkoncentrationer, med henblik pa at
sikre, at indberetningen af resultater omfatter s& mange oplysninger som muligt, sd resultaterne kan
fortolkes i overensstemmelse med specifikke krav.

Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendt til ekstraktion af PCDD’er/[PCDFer og
dioxinlignende PCBer.

Tallene for genfinding af de enkelte interne standarder stilles til rddighed, hvis genfindingen ligger uden for
det interval, der er angivet i punkt 6.2.5, hvis grenseverdien er overskredet (i dette tilfelde genfindingen
for en af to analyser), og i evrige tilfalde efter anmodning.

Da der skal tages hensyn til den ekspanderede méleusikkerhed, ndr det afgeres, om en prove er
overensstemmende, skal denne parameter vere tilgengelig. Analyseresultaterne indberettes derfor som x
t U, hvor x er analyseresultatet og U er den ekspanderede madleusikkerhed, idet der anvendes en
dekningsfaktor pa 2, hvilket giver et konfidensniveau pd ca. 95 %. Hvis PCDD’er/[PCDFer og dioxinlignende
PCB’er bestemmes separat, anvendes summen af den ansldede ekspanderede usikkerhed pd de separate
analyseresultater vedrerende PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er pd summen af PCDD’er/PCDFer og
dioxinlignende PCB’er

Resultaterne angives i samme enheder og med (mindst) samme antal betydende cifre som de granseverdier,
der er fastsat ved direktiv 2002/32/EF.

Bioanalytiske screeningsmetoder

Resultatet af screeningen udtrykkes som vearende »overensstemmende« eller som »mistenkt for at vere
ikke-overensstemmende« (»misteenktc).

Derudover kan der oplyses et indikativt resultat for PCDD’er/PCDFer og/eller dioxinlignende PCB’er udtrykt
i BEQ — ikke TEQ.

Prgver, der giver et respons under rapporteringsgransen, udtrykkes som vearende »under rapporte-
ringsgrensen«. Prover, der giver et respons over méleomridet skal rapporteres som varende »over
méleomridet«, og den verdi, der svarer til den ovre del af maleomradet, skal gives i BEQ.

Rapporten skal for hver enkelt type provematrix give oplysninger om graenseverdien eller indgrebstarsklen,
som vurderingen er baseret pa.

Rapporten skal indeholde oplysninger om, hvilken type test der er anvendt, samt om det grundleggende
prevningsprincip og den anvendte kalibreringsmade.
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8.2.6. Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendt til ekstraktion af PCDD’er/[PCDFer og
dioxinlignende PCBer.

8.2.7. 1 tilfalde, hvor prever mistenkes for at vare ikke-overensstemmende, skal rapporten indeholde en
bemerkning om den foranstaltning, der skal traffes. Koncentrationen af PCDD’er/PCDFer og summen af
PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er i prever med forhgjet indhold skal bestemmes/bekraftes efter
en verifikationsmetode

8.2.8.  Ikke-overensstemmende resultater skal kun indberettes ved hjzlp af en verifikationsanalyse.

8.3. Fysisk-kemiske screeningsmetoder

8.3.1.  Resultatet af screeningen udtrykkes som vearende »overensstemmende« eller som »mistenkt for at vere
ikke-overensstemmende« (»misteenktc).

8.3.2. Rapporten skal for hver enkelt type prevematrix give oplysninger om gransevardien eller indgrebstersklen,
som vurderingen er baseret pa.

8.3.3.  Der kan desuden gives veerdier for de enkelte PCDD/PCDF- ogfeller dioxinlignende PCB-kongenere og TEQ-
vardier angivet som nedre koncentrationer, gvre koncentrationer og middelkoncentrationer. Resultaterne
angives i samme enheder og med (mindst) samme antal betydende cifre som de granseverdier, der er
fastsat ved direktiv 2002/32/EF.

8.3.4. Tallene for genfinding af de enkelte interne standarder stilles til rddighed, hvis genfindingen ligger uden for
det interval, der er angivet i punkt 6.2.5, hvis grenseverdien er overskredet (i dette tilfeelde genfindingen
for en af to analyser), og i gvrige tilfalde efter anmodning.

8.3.5. Irapporten skal de anvendte GC-MS-metoder vare naevnt.

8.3.6. Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendst til ekstraktion af PCDD’er/PCDFer og
dioxinlignende PCB’er.

8.3.7. 1 tilfelde, hvor prever mistenkes for at vare ikke-overensstemmende, skal rapporten indeholde en
bemarkning om den foranstaltning, der skal traffes. Koncentrationen af PCDD’er/PCDFer og summen af
PCDD’er/PCDFer og dioxinlignende PCB’er i prover med forhgjet indhold skal bestemmes/bekraftes efter
en verifikationsmetode

8.3.8.  lkke-overensstemmelse kan kun konstateres ved hjelp af en verifikationsanalyse.

KAPITEL III

Klargoring af prover og krav til analysemetoder, der anvendes ved offentlig kontrol af indholdet af
ikke-dioxinlignende PCB’er i foder

1. Anvendelsesomrade

Kravene i dette kapitel anvendes, ndr foder analyseres med henblik pé offentlig kontrol af indholdet af ikke-
dioxinlignende PCB'er, og for si vidt angdr klargering af prever og analytiske krav til andre
forskriftsmaessige formal, herunder kontrol udfert af fodervirksomhedslederen med henblik pa at sikre
overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EF) nr. 183/2005.

2. Pavisningsmetoder, der kan anvendes

Gaskromatografi/elektronindfangningsdetektion  (GC-ECD), GC-LRMS, GC-MS/MS, GC-HRMS eller
tilsvarende metoder.
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3. Identifikation og bekrzaftelse af de relevante analytter
3.1. Relativ retentionstid i forhold til interne standarder eller referencestandarder (tilladt afvigelse: + 0,25 %).
3.2. Gaskromatografisk separation af de ikke-dioxinlignende PCB'er fra interfererende stoffer, navnlig fra co-

eluerende PCB’er, iseer hvis niveauet i de péageldende prover ligger i nerheden af de ved lov fastsatte
grenser, og en overskridelse skal bekraftes ().

3.3. Krav til GC-MS-metoder
Overvdgning af mindst felgende antal molekylarioner eller karakteristiske ioner fra isotopmenstret:
a) to specifikke ioner ved HRMS
b) tre specifikke ioner ved LRMS
c) to specifikke prackursor-ioner, hver med et specifikt tilsvarende transitionsprodukt-ion ved MS-MS.

Tilladte maksimumstolerancer for isotopforholdet for udvalgte massefragmenter:

Relativ afvigelse for isotopforholdet for udvalgte massefragmenter fra teoretisk isotopforhold eller
kalibreringsstandard for mélionen (den hyppigst forekommende af de malte ioner) og kvalifikatorionen/
ionerne: + 15 %

3.4. Krav til GC-ECD-metoder

Resultater, der overskrider grenseverdien, bekreftes med to GC-kolonner med stationare faser med
forskellig polaritet.

4, Dokumentation for metodens ydeevne

Metodens ydeevne valideres i narheden af graenseverdien (0,5 til 2 gange grensevardien) med en
acceptabel variationskoefficient for gentagne analyser (jf. kravene til intern reproducerbarhed (intermedizer
pracision) i punkt 9).

5. Bestemmelsesgranse

Summen af LOQ () for ikke-dioxinlignende PCB’er mad ikke veare hgjere end en tredjedel af
grenseverdien ().

6. Kvalitetskontrol

Regelmaessig blindprevekontrol, analyse af spikede prover, kvalitetskontrolprever og deltagelse i laboratorie-
sammenligninger vedrerende de relevante matrixer.

7. Genfindingskontrol

7.1. Der anvendes egnede interne standarder med fysisk-kemiske egenskaber, der er sammenlignelige med de
relevante analytters.

(") Kongenere, der erfaringsmaessigt ofte co-eluerer, er f.eks. PCB 28/31, PCB 52/69 og PCB 138/163/164. For sé vidt angdr GC-MS skal der
ogsd tages hensyn til mulige interferenser fra fragmenter af hojere chlorerede kongenere.

(%) Principperne i »Guidance Document on the Estimation of LOD and LOQ for Measurements in the Field of Contaminants in Feed and
Food« (http: C/ec .europa.eu/food/safety/animal-feed_en) skal folges, hvis det er relevant.
) Det md pa det kraftigste anbefales, at bidraget fra reagensblindpreven til indholdet af et forurenende stof i en prove er lavere. Det er
laboratorlets ansvar at kontrollere variationen i blindpreveniveauet, iseer hvis blindpreveindholdet fratrakkes.


http://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed_en
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7.2. Tilseetning af interne standarder:

Tilseetning til produkter (inden ekstraktion og oprensning).
7.3. Krav til metoder, hvor alle seks isotopmarkede ikke-dioxinlignende PCB-kongenere anvendes:
a) Resultater korrigeres for genfinding af interne standarder.
b) Genfindingsprocenten for isotopmerkede interne standarder skal vare pd mellem 60 og 120 %.
¢) En lavere eller hgjere genfindelsesprocent er acceptabel for enkeltkongenere, der bidrager til summen af
ikke-dioxinlignende PCB’er med under 10 %.

7.4. Krav til metoder, hvor ikke alle seks isotopmarkede interne standarder eller andre interne standarder
anvendes:

a) Genfindingen af de(n) interne standard(er) kontrolleres for hver enkelt prove.
b) Genfindingen af interne standarder skal vare pd mellem 60 og 120 %.
¢) Resultater korrigeres for genfinding af interne standarder.

7.5. Genfindingen af umerkede kongenere kontrolleres ved hjalp af spikede prever eller kvalitetskontrolprever
med koncentrationer i nerheden af grensevaerdien. Genfindingen af disse kongenere anses for acceptabel,
hvis genfindingsprocenten er pd mellem 60 og 120 %.

8. Krav til laboratorier
I henhold til forordning (EF) nr. 882/2004 skal laboratorier vare akkrediteret af et anerkendt organ, der
fungerer i overensstemmelse med ISO-vejledning 58, sd det sikres, at de anvender analysekvalitetssikring.
Laboratorier akkrediteres ifglge EN ISO[IEC 17025-standarden. Desuden skal principperne i »Technical
Guidelines for the estimation of measurement uncertainty and limits of quantification for PCDD|F and PCB
analysis« folges, hvis det er relevant ().

9. Karakteristika for metodens ydeevne: kriterier vedrerende summen af ikke-dioxinlignende PCB’er
ved gransevardien:

Massesp ektrometrisk Andre teknikker
isotopfortynding ()
Korrekthed -20tl +20 % -30tl+30%
Intermedieer pracision (RSD %) <15% <20%
Forskel mellem gvre og nedre koncentration (bereg- <20 % <20 %
net)
(") Anvendelse af alle seks *C-markede analoger i overensstemmelse med interne standarder.
10. Indberetning af resultater
10.1.  Analyseresultaterne skal omfatte verdierne for de enkelte ikke-dioxinlignende PCBer og summen af PCB-

kongenere, der er angives som nedre koncentrationer, gvre koncentrationer og middelkoncentrationer, med
henblik pé at sikre, at indberetningen af resultater omfatter s@ mange oplysninger som muligt, sd
resultaterne kan fortolkes i overensstemmelse med specifikke krav.

(') Geeldende krav er baseret pd TEFerne, som er offentliggjort i: M. Van den Berg et al., Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Rapporten skal omfatte oplysninger om den metode, der er anvendt til ekstraktion af PCB'er.

Tallene for genfinding af de enkelte interne standarder stilles til rddighed, hvis genfindingen ligger uden for
det interval, der er angivet i punkt 7, hvis granseverdien er overskredet, og i evrige tilfalde efter
anmodning.

Da der skal tages hensyn til den ekspanderede maleusikkerhed, nar det afgeres, om en prove er
overensstemmende, skal denne parameter ogsd vere tilgeengelig. Analyseresultaterne indberettes derfor som
x t U, hvor x er analyseresultatet og U er den ekspanderede méleusikkerhed, idet der anvendes en
dakningsfaktor pa 2, hvilket giver et konfidensniveau pd ca. 95 %.

Resultaterne angives i samme enheder og med (mindst) samme antal betydende cifre som de grenseverdier,
der er fastsat ved direktiv 2002/32/EF.«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/772
af 3. maj 2017

om andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 908/2014 for si vidt angir den liste over
foranstaltninger, for hvilke bestemte oplysninger om stgttemodtagere skal offentliggeres

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om
finansiering, forvaltning og overvigning af den felles landbrugspolitik og om ophavelse af Ridets forordning (EQF)
nr. 352/78, (EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF) nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 (!), serlig
artikel 114, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 111, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1306/2013 skal medlemsstaterne offentliggere oplysninger
vedrorende modtagerne af stotte fra Den Europwiske Garantifond for Landbruget og Den Europeaiske
Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne, bl.a. de betalingsbelgb, der er modtaget for hver foranstaltning,
som er finansieret af fondene, samt arten af og en beskrivelse af hver foranstaltning.

(2)  Artikel 57 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 908/2014 (3 fastsetter, hvilke yderligere
oplysninger, der skal offentliggeres i forbindelse med de navnte foranstaltninger, og henviser til samme
forordnings bilag XIII, hvori der findes en liste over de pdgzldende foranstaltninger.

(3)  Som felge af det russiske forbud mod import af landbrugsprodukter og fedevarer med oprindelse i Unionen og
en lavere vakst i den globale eftersporgsel pd malk og malkeprodukter, navnlig som felge af nedgangen
i eksporten til Kina, har Kommissionen i henhold til artikel 219, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1308/2013 (°) vedtaget foranstaltninger, der er nedvendige for at hindtere markedssituationen
i husdyrsektorerne. Disse foranstaltninger er fastsat i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2015/1853 (),
(EU) 2016/1612 (*) og (EU) 2016/1613 (°). Disse stotteforanstaltninger er blevet ydet som foranstaltninger til
statte for landbrugsmarkeder i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 1306/2013
og anvendes i regnskabsdret 2016 eller 2017, men de er ikke opfert pa listen i bilag XIII til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 908/2014. Det er derfor hensigtsmeassigt at opfere dem pé navnte liste.

(4)  Gennemforelsesforordning (EU) nr. 908/2014 ber derfor sendres.

(5)  Bestemmelserne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Komitéen for Landbrugsfondene —
VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I bilag XIII til gennemforelsesforordning (EU) nr. 908/2014 tilfejes folgende punkt 10:

»10. De foranstaltninger, der er ydet inden for husdyrsektorerne i henhold til artikel 219, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 1308/2013 som foranstaltninger til stotte for landbrugsmarkeder i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1,
litra a), i forordning (EU) nr. 1306/2013.«

(") EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 549.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 908/2014 af 6. august 2014 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 for sa vidt angér betalingsorganer og andre organer, ekonomisk forvaltning,
regnskabsafslutning, regler om kontroller, sikkerhedsstillelse og dbenhed (EUT L 255 af 28.8.2014, s. 59).

(}) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 922/72, (EQF) nr. 234[79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007
(EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671).

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2015/1853 af 15. oktober 2015 om midlertidig ekstraordineer stette til landbrugere inden
for husdyrsektorerne (EUT L 271 af 16.10.2015, s. 25).

(®) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/1612 af 8. september 2016 om stette til reduktion af malkeproduktionen (EUT L 242
af 9.9.2016, s. 4).

©) Kommissionens)delegerede forordning (EU) 2016/1613 af 8. september 2016 om ekstraordiner tilpasningsstette til maelkeproducenter
og landbrugere i andre husdyrsektorer (EUT L 242 af 9.9.2016, s. 10).
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/773
af 3. maj 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 importverdier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastsettes i bilaget
til naerverende forordning.

Artikel 2

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 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 288,4
MA 90,1

TR 118,3

77 165,6

0707 00 05 MA 79,4
TR 142,5

77 111,0

0709 93 10 TR 138,1
77 138,1

0805 10 22, 0805 10 24, EG 54,3
0805 10 28 IL 80,7
MA 57,7

TR 65,5

ZA 43,6

77 60,4

0805 50 10 TR 54,0
77 54,0

0808 10 80 AR 92,9
BR 119,5

CL 122,6

NZ 140,7

ZA 84,4

77 112,0

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

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2017/774
af 3. maj 2017

om @ndring af tilleg C til bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF om
sikkerhedskrav til legetsj med henblik pd vedtagelse af specifikke graenseverdier for kemikalier
anvendt i legetoj for sd vidt angir phenol

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetej ('), serlig artikel 46, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) For at sikre et hejt beskyttelsesniveau for bern mod risici fordrsaget af kemiske stoffer i legetgj er der i direktiv
2009/48/EF fastsat visse krav til kemiske stoffer sdsom dem, der er klassificeret som kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR) i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1272/2008 (3, allergifremkaldende duftstoffer og visse grundstoffer. Desuden gives Kommissionen i direktiv
2009/48[EF befojelser til at vedtage specifikke granseverdier for kemikalier anvendt i legetej, der er beregnet til
bern under 36 maneder, og i andet legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden, for at sikre en passende
beskyttelse over for legetaj med en hgj grad af eksponering. Vedtagelsen af sddanne graensevaerdier tager form af
en opferelse i tilleg C til bilag II il direktiv 2009/48/EF.

(2)  De nuvarende grenseverdier for en raeekke kemikalier er enten for heje i lyset af den aktuelle videnskabelige
dokumentation eller ikke eksisterende. Der skal derfor vedtages specifikke greenseveerdier for disse kemikalier
under hensyntagen til kravene til emballering af fedevarer og forskellene mellem legetaj og materialer bestemt til
kontakt med fedevarer.

(3)  Kommissionen nedsatte Ekspertgruppen for Sikkerhedskrav til Legetgj, som skal rddgive Kommissionen
i forbindelse med udarbejdelsen af lovgivningsmessige forslag og politiske initiativer vedrerende sikkerhedskrav
til legetej. Udvalgets undergruppe »Kemikalier« har til opgave at rddgive vedrerende kemiske stoffer, der kan
anvendes i legetoj.

(4)  Phenol (CAS-nummer 108-95-2) anvendes som monomer til phenolplast til fremstilling af harpiksbundet trae (%)
til legetoj. Nedbrydelsen af phenolantioxidanter i polymerer kan vare en kilde til yderligere phenol i legetaj (*).
Der blev konstateret phenol i emissioner fra spillekonsoller (), i et af seks analyserede telte eller tunneller til
bern (°) og i filmemballage (), det blev testet i badelegetoj og andet oppusteligt legetaj (¥), og det blev betragtet
som tilstedevaerende i polyvinylklorid (PVC) (°). Phenol kan desuden anvendes som konserveringsmiddel
i vandbaseret flydende legetej sdsom produkter til at puste sebebobler, vandbaserede flydende trykfarver (f.eks.
filtpenne) (*°).

(5) I sine dreftelser om phenol tog undergruppen »Kemikalier« udgangspunkt i de europaiske standarder EN 71-
9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005. Disse standarder vedrerer tilstedevarelsen af phenol
i legetgjsmaterialer (EN 71-9:2005+A1:2007) og specifikke metoder til stikpreveudtagning (EN 71-10:2005) og
madling (EN 71-11:2005). EN 71-11:2005 gentager og specificerer desuden de gransevardier for phenol i legetgjs-
materialer, der er fastsat 1 EN 71-9:2005+A1:2007, nemlig 15 mg/l (migrationsgranse) for phenol som monomer
og 10 mg/kg (graenseverdi for indhold) for phenol som konserveringsmiddel i flydende legetgjsmaterialer.

(6)  Undergruppen »Kemikalier« tog ogsd hgjde for Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljerisicis (VKSM)
anbefaling om, at migrationsgraenseverdien pd 15 mg/l for phenol, som er fastsat i den galdende europziske
standard, ber senkes med mindst en faktor pa 2 for at nd en eksponeringsmargen pd 100, der kan betragtes som
tilstrekkelig stor (11).



L 115/48

Den Europeaiske Unions Tidende 4.5.2017

Undergruppen »Kemikalier« tog desuden hgjde for udtalelsen fra Ekspertpanelet for Materialer, der Kommer
i Berering med Fodevarer, Enzymer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer, der Anvendes i Fodevarer under Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), som reducerede det tolerable daglige indtag (TDI) af phenol fra
1,5 mg/kg kropsveegt pr. dag til 0,5 mg/kg kropsvaegt pr. dag ('?).

Phenol er i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 klassificeret som mutagen (kategori 2). I henhold til del III,
punkt 5, i bilag II til direktiv 2009/48/EF kan legetej indeholde mutagene stoffer fra kategori 2 sdsom phenol
i koncentrationer, der svarer til eller er mindre end den relevante koncentration fastsat for klassificeringen af
blandinger, der indeholder det, nemlig 1 % svarende til 10 000 mg/kg (graensevardi for indhold). Direktiv
2009/48/EF indeholder pd nuvarende tidspunkt ikke en greenseveerdi for migration af phenol.

I lyset af ovenstdende anbefalede undergruppen »Kemikalier« pd sine meder den 26. marts 2014 og 18. februar
2015, at phenol i legetoj begranses til 5 mg/l (greensevaerdi for migration), nar det analyseres som polymerma-
terialer, og til en koncentration pd hgjst 10 mg/kg (grenseveerdi for indhold), nér det analyseres som konserve-
ringsmiddel, idet 10 mg/kg (greensevaerdi for indhold) reelt er et forbud mod brug. Analyserne udferes
i overensstemmelse med de europziske standarder EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005.

Der er en generisk graenseverdi for migration af phenol anvendt som monomer til brug i visse materialer
bestemt til kontakt med fodevarer, men de grundleggende antagelser for at afvige fra grensevardien for
migration adskiller sig fra antagelserne for grensevardien for migration af phenol anvendt som monomer
i legetej. Brugen af phenol som konserveringsmiddel er ikke reguleret for materialer bestemt til kontakt med
fedevarer.

I betragtning af ovenstdende ber tilleg C til bilag II til direktiv 2009/48/EF endres for at medtage granseverdi
for migration og en grenseveardi for indhold af phenol i legetg;j.

Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i medfer af
artikel 47 i direktiv 2009/48/EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

I tilleg C til bilag II til direktiv 2009/48/EF indsttes folgende punkt:

1.

Stof CAS-nr. Grenseverdi

»Phenol 108-95-2 5 mg(l (graenseverdi for migration) i polymermaterialer i overens-

stemmelse med metoderne fastlagt i EN 71-10:2005 og EN 71-
11:2005.

10 mg/kg (greenseveerdi for indhold) som konserveringsmiddel i hen-
hold til metoderne i EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005«

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 4. november 2018 de love og administrative bestemmelser,

der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 4. november 2018.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sidan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.
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2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pé tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (EU) 2017775
af 25. april 2017
om beskikkelse af en suppleant til Regionsudvalget efter indstilling fra Republikken Finland

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) Rédet 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 Katri KULMUNIs mandatperiode er
udlebet —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

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

— Merja LAHTINEN, Jamsdn kaupunginvaltuuston jasen.

Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Luxembourg, den 25. april 2017.

Pd Rddets vegne
I. BORG

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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