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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS FORORDNING (EU) 2018121
av den 23 januari 2018

om indring av forordning (EU) nr 560/2014 om bildande av det gemensamma foretaget for
biobaserade industrier

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 187 och artikel 188 forsta stycket,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (3, och

av foljande skal:

(1)  Genom rédets forordning (EU) nr 560/2014 (°) bildades det gemensamma foretaget for biobaserade industrier
(nedan kallat gemensamma foretaget BBI).

(2) T artikel 12.4 i det gemensamma foretaget BBLs stadgar, som dterges i bilagan till férordning (EU) nr 560/2014
(nedan kallade stadgarna), anges att det finansiella bidraget till driftskostnaderna fran de andra medlemmarna i det
gemensamma foretaget BBI 4n unionen ska vara minst 182 500 000 EUR under den period som anges i artikel 1
i forordning (EU) nr 560/2014, det vill sdga frén och med bildandet av det gemensamma foretaget BBI till och
med den 31 december 2024.

(3)  Konsortiet for biobaserade industrier Aisbl (nedan kallat konsortiet), som ar en annan medlem i det gemensamma
foretaget BBI 4n unionen, 4r fortsatt redo att bidra till driftskostnaderna for det gemensamma féretaget BBI med
det belopp som anges i artikel 12.4 i stadgarna. Konsortiet har dock foreslagit ett alternativt sitt att limna det
finansiella bidraget, nimligen genom finansiella bidrag frdn dess ingdende enheter pé nivén indirekta dtgarder.

(4)  Malet for det gemensamma teknikinitiativet for biobaserade industrier, nimligen att bedriva verksamhet genom
samarbete mellan intressenter lings hela den biobaserade virdekedjan, inklusive smd och medelstora foretag,
forsknings- och teknikcentrum samt hogskolor och universitet, kan uppnds endast om konsortiet och dess
ingdende enheter kan limna det finansiella bidraget inte bara som betalningar till det gemensamma foretaget BBI,
utan dven som finansiella bidrag till indirekta atgiarder som finansieras av det gemensamma foretaget BBI.

(5)  Stadgarna mdste dirfor dndras s att konsortiet och dess ingdende enheter kan limna det finansiella bidraget
uppgdende till hela det belopp som anges i artikel 12.4 i stadgarna och pd ett sddant sitt att dessa bidrag kan
limnas inte bara som betalningar till det gemensamma foretaget BBI, utan 4ven som finansiella bidrag till
indirekta atgirder som finansieras av det gemensamma foretaget BBI samt rapporteras till det gemensamma
foretaget BBIL.

(") Europaparlamentets yttrande av den 24 oktober 2017 (innu inte offentliggjort i EUT).

(*) Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 27 april 2017 (innu inte offentliggjort i EUT).

() Rédets forordning (EU) nr 560/2014 av den 6 maj 2014 om bildande av det gemensamma foretaget for biobaserade industrier
(EUTL 169, 7.6.2014,s. 130).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 12 i stadgarna for det gemensamma foretaget for biobaserade industrier, som dterges i bilagan till forordning
(EU) nr 560/2014, ska dndras pd foljande stt:

1. Punkt 3 b ska ersittas med foljande:
”b) Finansiella bidrag frin de andra medlemmarna 4n unionen eller deras ingdende enheter.”
2. Punkt 4 ska ersittas med foljande:
"4.  De finansiella bidragen frin de andra medlemmarna 4n unionen eller deras ingdende enheter till de

driftskostnader som avses i punkt 3 b ska vara minst 182 500 000 EUR under den period som anges i artikel 1
i denna forordning.

Dessa finansiella bidrag ska limnas som betalningar till det gemensamma foretaget BBI eller som finansiella bidrag till
indirekta dtgirder som finansieras av det gemensamma foretaget BBL.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 januari 2018.

Pd radets vignar
V. GORANOV
Ordférande
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2018/122
av den 20 oktober 2017

om indring av bilagorna I, II, VI, VIII och IX i Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
nr 1007/2011 om benidmningar pa textilfibrer och dirtill hérande etikettering och mirkning av
fibersammansittningen i textilprodukter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1007/2011 av den 27 september 2011 om
bendmningar pa textilfibrer och dartill horande etikettering och mérkning av fibersammansittningen i textilprodukter
och om upphivande av rddets direktiv 73/44/EEG och Europaparlamentets och rddets direktiv 96/73/EG och
2008/121/EG ("), sdrskilt artikel 21, och

av foljande skal:

(1)

)

@)

Enligt forordning (EU) nr 1007/2011 krivs markning for att ange textilprodukternas fibersammansittning och
kontroller genom kemisk analys av att dessa produkter 6verensstimmer med beskrivningen pa etiketten.

En tillverkare har i enlighet med artikel 6 i forordning (EU) nr 1007/2011 limnat in en ansokan till
kommissionen om att infora polyakrylat som en ny benimning pé en textilfiber i forteckningen i bilaga I till den
forordningen. Ansokan inneholl en teknisk dokumentation som uppfyllde alla de minimikrav som anges
i bilaga II till den forordningen.

Efter att ha bedomt ansdkan om en ny bendmning péd en textilfiber, och efter att ha genomfort ett offentligt
samrdd pd webbplatsen Europa, konstaterade kommissionen i samrdd med medlemsstaternas experter och
berorda parter att det nya textilfibernamnet polyakrylat bor laggas till i forteckningen 6ver bendmningar pa
textilfibrer i bilaga I i forordning (EU) nr 1007/2011.

For att beakta den tekniska utvecklingen bor bilaga II i férordning (EU) nr 1007/2011 dndras, i synnerhet vad
giller den foreslagna definitionen av en ny bendmning pd en textilfiber och de foreslagna identifierings- och
kvantifieringsmetoderna.

Forordning (EU) nr 1007/2011 innehéller en forteckning av textilprodukter for vilka en gemensam etikett dr
tillracklig. Forteckningen innehéller somnads-, stopp- och brodergarner som siljs i smd kvantiteter (1 gram eller
mindre) i detaljhandeln. P& grund av den tekniska utvecklingen finns dock den specifika textilprodukten inte
lingre i detaljhandeln i kvantiteter pd 1 gram eller mindre. Dirfor bor forteckningen over textilprodukter for
vilka en gemensam etikett ar tillrdcklig i bilaga VI i den forordningen uppdateras.

For att mojliggora enhetliga metoder for kvantitativ analys av textilfiberblandningar bor provningsmetoderna
i bilaga VIII i férordning (EU) nr 1007/2011 andras sa att den dven omfattar polyakrylatfibrer. Dessutom bor en
ny provningsmetod for kvantitativ analys av fiberblandningar med polyester och vissa andra fibrer liggas till
i bilaga VIII i den forordningen.

I forordning (EU) nr 10072011 faststills dven de godtagna toleranserna for att berdkna fibermassan i en
textilprodukt. Darfor bor virdet for den godtagna toleransen for polyakrylat laggas till i forteckningen i bilaga IX
i den forordningen.

Forordning (EU) nr 1007/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I, II, VI, VIII och IX till forordning (EU) nr 1007/2011 ska adndras i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

() EUTL272,18.10.2011,s. 1.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 oktober 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilagorna [, II, VI, VIII och IX till f6rordning (EU) nr 1007/2011 ska dndras pa f6ljande sitt:

(1) I bilaga I ska foljande rad ldggas till som rad 50:

50

Polyakrylat fiber som bildas av tvirbundna makromolekyler med mer dn 35 viktprocent akrylat-
grupper (syra, littmetallsalter eller estrar) och mindre 4n 10 viktprocent akrylonitril-
grupper i kedjan och upp till 15 viktprocent kvive i tvarbindningen”

(2) Ibilaga II ska foljande punkter dndras pa foljande sitt:

a) Punkterna 2 och 3 ska ersittas med f6ljande:

”2. Den foreslagna definitionen av textilfibern:

Den foreslagna definitionen ska beskriva fibersammansattningen. De egenskaper som anges i definitionen av
den nya textilfibern, t.ex. elasticitet, ska ga att kontrollera med standardiserade provningsmetoder som ska
atfolja den tekniska dokumentationen tillsammans med analysresultaten.

Identifikation av textilfibern: kemisk formel, skillnader gentemot befintliga textilfibrer, FTIR-spektrum och
i tillimpliga fall detaljerade uppgifter sdsom smaltpunkt, densitet, brytningsindex, och brannbarhets-
egenskaper.”

b) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

”5. Foreslagna identifierings- och kvantifieringsmetoder, inklusive experimentella data:

Sokanden ska utvirdera mojligheten att anvinda de metoder som fortecknas i bilaga VII eller de
harmoniserade standarder som ska inforas i den bilagan for att analysera de vanligast férekommande
kommersiella blandningarna av den nya textilfibern med andra textilfibrer och ska foresld minst en av dessa
metoder. For de metoder eller harmoniserade standarder dir textilfibern kan betraktas som en oloslig
komponent ska sokanden ange d-faktorerna som motsvarar de viktkorrektionsfaktorer som ska tillimpas
i berdkningarna (for att ta hiansyn till den viktforlust man vet férekommer under analysen) for den nya
textilfibern.

Om de metoder som anges i denna forordning inte dr limpliga, ska sokanden motivera detta och foresld en
eller flera andra metoder. Den eller de foreslagna nya metoderna ska innehdlla en beskrivning av
tillimpningsomradet (inklusive fiberblandningar), principen (sdrskilt kemiska processer och steg),
utrustningen och reagensen eller reagenserna, provningsforfarandet, berdkningen och redovisningen av
resultat (inklusive vardet for d-faktorerna) och precisionen (konfidensintervallet for resultaten).

Ansokan ska innehélla alla experimentella data, i synnerhet rérande fibrernas egenskaper, samt de foreslagna
identifierings- och kvantifieringsmetoderna. Dokumentationen ska innehélla data om metodens tillforlitlighet,
stabilitet och repeterbarhet.”

¢) Punkt 7 ska ersittas med foljande:

”7. Ytterligare information till stod for ansokan: produktionsprocess och relevans for konsumenten.

Dokumentationen ska innehdlla information om antalet tillverkare, produktionsanldggningarnas placering
och den forvintade marknadstillgdngligheten for de nya fibrerna eller for produkter tillverkade av de nya
fibrerna.”

d) Foljande punkt ska laggas till som punkt 8:

”8. Tillgdnglighet for prover:

Tillverkaren eller annan person som handlar for dennes rikning ska tillhandahélla de representativa prover pa
den nya rena fibern och de berorda fiberblandningarna som behovs for validering av de foreslagna
identifierings- och kvantifieringsmetodernas tillforlitlighet, stabilitet och repeterbarhet. Kommissionen fir
begira kompletterande prover pad de berorda fiberblandningarna av tillverkaren eller den person som handlar
for dennes rikning.”

(3) Ibilaga VI ska punkt 18 ersittas med foljande:

"18. Soémnads-, stopp- och brodergarner som siljs i detaljhandeln”
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(4) Kapitel 2 i bilaga VIII ska dndras pé foljande sitt:

a) Iden sammanfattade tabellen i punkt IV ska foljande rad for metod nr 17 laggas till:

17 | Polyester Vissa andra fibrer Triklorttiksyra och kloroform”

b) Metod nr 1 ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt 1.2 ska ersittas med f6ljande:

2. ull (1), djurhér (2 och 3), silke (4), bomull (5), lin (7), dkta hampa (8), jute (9), abaca (10), alfa (11),
kokos (12), ginst (13), rami (14), sisal (15), kupro (21), modal (22), protein (23), viskos (25), akryl (26),
polyamid eller nylon (30), polyester (35), polypropen (37), elastomultiester (45), elastolefin (46),
melamin (47) och bikomponentfibern polypropen/polyamid (49) och polyakrylat (50).

Metoden fir under inga forhéllanden anvindas for acetatfibrer vars yta har avacetylerats.”

ii) Punkt 5 ska ersittas med f6ljande:

”5. BERAKNING OCH REDOVISNING AV RESULTAT

Berikna resultaten enligt de allmédnna anvisningarna. Virdet for d dr 1,00 utom for melamin och polyakrylat,
diar d ar 1,01

¢) Punkt 1.2 i metod nr 5 ska ersdttas med foljande:

”2. triacetat (24), polypropen (37), elastolefin (46), melamin (47), bikomponentfibern polypropen/polyamid (49)
och polyakrylat (50).”

d) Punkt 1.2 i metod nr 6 ska ersittas med foljande:
2. ull (1), djurhdr (2 och 3), silke (4), bomull (5), kupro (21), modal (22), viskos (25), akryl (26), polyamid eller

nylon (30), polyester (35), polypropen (37), glasfiber (44), elastomultiester (45), elastolefin (46),
melamin (47), bikomponentfibern polypropen/polyamid (49) och polyakrylat (50).

Anm.:

Triacetatfibrer som delvis har hydrolyserats genom efterbehandling ar inte lingre helt 16sliga i reagensen.
I dessa fall 4r metoden inte tillimplig.”

e) Metod nr 8 ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt 1.2 ska ersittas med foljande:
2. ull (1), djurhdr (2 och 3), silke (4), bomull (5), kupro (21), modal (22), viskos (25), polyamid eller
nylon (30), polyester (35), polypropen (37), elastomultiester (45), elastolefin (46), melamin (47),
bikomponentfibern polypropen/polyamid (49) och polyakrylat (50).

Metoden ar tillimplig dven péd akrylfibrer och vissa modakrylfibrer som firgats med metallkomplex-
fargdmnen, men inte pd de fibrer som fargats med firgdimnen som kréver efterbetning med kromsalter.”

ii) Punkt 5 ska ersdttas med foljande:
”5. BERAKNING OCH REDOVISNING AV RESULTAT

Berdkna resultaten enligt de allmdnna anvisningarna. Virdet for d dr 1,00 utom for ull, bomull, kupro, modal,
polyester, elastomultiester, melamin och polyakrylat, ddr d ar 1,01.”

f) Metod nr 9 ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt 1.2 ska ersittas med foljande:
”2. ull (1), djurhdr (2 och 3), silke (4), bomull (5), kupro (21), modal (22), viskos (25), akryl (26), polyamid
eller nylon (30), polyester (35), polypropen (37), glasfiber (44), elastomultiester (45), melamin (47),
bikomponentfibern polypropen/polyamid (49) och polyakrylat (50).

Om innehallet av ull eller silke i blandningen 6verstiger 25 % ska metod nr 2 anvindas.

Om innehallet av polyamid eller nylon i blandningen overstiger 25 %, ska metod nr 4 anvindas.”
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ii) Punkt 5 ska ersdttas med foljande:
”5. BERAKNING OCH REDOVISNING AV RESULTAT

Berikna resultaten enligt de allminna anvisningarna. Vardet for d 4r 1,00 utom for melamin och polyakrylat,
dird ar 1,01

g) Metod nr 13 ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt 1.2 ska ersittas med f6ljande:

2. ull (1), djurhdr (2 och 3), silke (4), bomull (5), acetat (19), kupro (21), modal (22), triacetat (24),
viskos (25), akrylfiber (26), polyamid eller nylon (30), polyester (35), glasfiber (44), elastomultiester (45)
melamin (47) och polyakrylat (50).”

ii) Punkt 5 ska ersittas med f6ljande:
»5. BERAKNING OCH REDOVISNING AV RESULTAT

Berdkna resultaten enligt de allminna anvisningarna. Virdet for d dr 1,00 utom for melamin och polyakrylat,
dird ar 1,01

h) Metod nr 15 ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt 1.2 ska ersittas med f6ljande:

”2. ull (1), djurhdr (2 och 3), silke (4), bomull (5), kupro (21), modal (22), viskos (25), akryl (26), polyamid
eller nylon (30), polyester (35), glasfiber (44), melamin (47) och polyakrylat (50).

Vid forekomst av modakryl- eller elastanfibrer ska ett prov forst utféras for att utrona om fibern ar helt
16slig i reagensen.

Blandningar som innehaller klorfibrer kan ocksa analyseras med metod nr 9 eller metod nr 14.”
ii) Punkt 5 ska ersdttas med foljande:

”5. BERAKNING OCH REDOVISNING AV RESULTAT

Berikna resultaten enligt de allminna anvisningarna. Vardet f6r d 4r 1,00 utom for polyakrylat dir d dr 1,02,
silke och melamin dir d dr 1,01 och f6r akryl dir d 0,98.”

i) Foljande metod ska liggas till:

"METOD nr 17
Polyester och vissa andra fibrer
(Metod med anvindande av triklorittiksyra och kloroform)

1. TILLAMPNINGSOMRADE

Denna metod r, efter avldgsnande av fiberfrimmande dmnen, tillimplig pd binira fiberblandningar av
1. polyester (35)
med
2. polyakrylat (50)
2. ALLMANNA UPPGIFTER

Principer, utrustning och reagens, provningsforfarande och berikning och redovisning av resultat som
ar tillimpliga pd bindra fiberblandningar av polyester med polyakrylat dr de som beskrivs
i EN ISO 1833-25:2013. Virdet for d dr 1,01.”

(5) Ibilaga IX ska foljande rad ldggas till som rad 50:
”50. Polyakrylat 30,00.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/123
av den 15 januari 2018

om godkinnande av en annan indring in en mindre dndring av produktspecifikationen for ett
namn som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ("Cerezas de la Montaiia de Alicante” (SGB))

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om
kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), srskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 1151/2012 granskat Spaniens
ansokan om godkdnnande av en dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
"Cerezas de la Montafia de Alicante”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens foérordning (EG)
nr 1107/96 (3, andrad genom kommissionens forordning (EU) nr 106/2011 ().

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgor en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i férordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansékan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning (*)
i enlighet med artikel 50.2 a i den f6rordningen.

(3)  Inga invindningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor
bor dndringen av produktspecifikationen godkannas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande namnet
”Cerezas de la Montafia de Alicante” (SGB) godkanns.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 15 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Phil HOGAN

Ledamot av kommissionen

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1107/96 av den 12 juni 1996 om registrering av geografiska beteckningar och ursprungsbetecknin-
gar enligt forfarandet i artikel 17 i rddets forordning (EEG) nr 2081/92 (EGT L 148, 21.6.1996, 5. 1).

(®) Kommissionens férordning (EU) nr 106/2011 av den 7 februari 2011 om godkannande av storre dndringar av produktspecifikationen
for en beteckning som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar [Cerezas de la
Montafia de Alicante (SGB)] (EUTL 32, 8.2.2011,s. 3).

() EUT C 329, 30.9.2017, 5. 16.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/124
av den 15 januari 2018

om godkinnande av en annan indring in en mindre dndring av produktspecifikationen for ett
namn som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ("Pane di Matera” (SGB))

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om
kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), srskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
ansokan om godkdnnande av en dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
"Pane di Matera”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 160/2008 (3).

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgor en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i férordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansdkan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning ()
i enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Inga invdndningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor
bor dndringen av produktspecifikationen godkannas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rorande namnet
"Pane di Matera” (SGB) godkinns.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Phil HOGAN

Ledamot av kommissionen

(') EUTL 343, 14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 160/2008 av den 21 februari 2008 om inforande av vissa beteckningar i registret over skyddade ur-
sprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar (Pane di Matera (SGB), (Tinca Gobba Dorata del Pianalto di Poirino (SUB))
(EUTL 48, 22.2.2008, 5. 27).

() EUT C 305, 15.9.2017, s. 20.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/125
av den 24 januari 2018

om indring av bilaga I till ridets forordning (EEG) nr 2658/87 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och
om Gemensamma tulltaxan ('), sarskilt artikel 9.1 e, och

av foljande skal:

(1)  Genom rddets forordning (EEG) nr 2658/87 upprittades en varunomenklatur (nedan kallad Kombinerade
nomenklaturen), vilken anges i bilaga I till den férordningen.

(2) I kompletterande anmirkning 2 f till kapitel 27 i Kombinerade nomenklaturen definieras produktgruppen
eldningsoljor. Dessa produkter klassificeras antingen enligt undernummer 2710 19 51 till 2710 19 68 eller
undernummer 2710 20 31 till 2710 20 39, beroende pé deras fysikalisk-kemiska egenskaper och kannetecken.

(3)  En sddan fysikalisk-kemisk egenskap ar fortvdlningstalet. Eldningsoljor enligt kompletterande anmérkning 2 f forsta
stycket forsta strecksatsen ska ha ett fortvilningstal mindre 4n 4. Denna regel giller for produkter enligt
undernummer 2710 19 51 till 2710 19 68. Ett undantag gors dock for produkter enligt nr 2710 20 31-
2710 20 39 som innehdller monoalkylestrar av fettsyror (FAMAE) om fortvélningstalet dr hogre dn 4. Detta
undantag anges for ndrvarande i en fotnot till kompletterande anmérkning 2 f.

(4)  Detta undantag som for ndrvarande finns i en fotnot till kompletterande anmarkning 2 f bor utvidgas for att ta
hinsyn till den tekniska utvecklingen, sirskilt utvecklingen av férnybara brinslen som innehéller animaliska eller
vegetabiliska fetter eller oljor. Det mdste ocksd utvidgas for att hantera risken for forfalskning av dieselbrinslen
som vanligtvis uppnds genom tillsats av smd mingder av vegetabiliska eller animaliska fetter eller oljor till
dieselbrannolja for att byta klassificering fran gasoljor (som omfattas av punktskatt) till andra produkter (som inte
omfattas av punktskatt). I synnerhet tjdnar tillsatsen av vegetabiliska oljor till att dndra destilleringsparametern
och uppna ett fortvalningstal som ar lika med eller storre dn 4. Tillsats av smad mangder av sddana dmnen dndrar
inte produktens huvudsakliga karaktir som eldningsolja ur en fysikalisk-kemisk synvinkel. Produkten anvinds
fortfarande som eldningsolja. Att i sddana fall avskaffa kravet att fortvalningstalet ska vara mindre 4n 4 skulle
dirfor leda till att sddana produkter klassificeras korrekt som eldningsoljor, och inte som andra produkter.

(5)  Det nuvarande undantaget for produkter som innehaller FAMAE bor ocksa utvidgas sd att det omfattar produkter
dir fortvélningstalet ar lika med 4, och inte bara produkter for vilka det Gverstiger 4.

(6)  Kompletterande anmirkning 2 f till kapitel 27 bor dndras i enlighet med detta for att sikerstilla en enhetlig
tolkning av denna i hela unionen.

(7)  Forordning (EEG) nr 2658/87 bor darfér dndras i enlighet med detta.

(8)  De dtgiarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran tullkodexkommittén.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I kapitel 27 i Kombinerade nomenklaturen, som dterfinns i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87, ska kompletterande
anmdrkning 2 f dndras enligt foljande:

1. I forsta stycket ska forsta strecksatsen, inklusive fotnoten, ersittas med foljande:

”

— som inte overstiger de virden som anges i rad I i nedanstdende tabell dd innehéllet av sulfataska dr mindre 4n
1 % enligt ISO 3987 och fortvalningstalet ar ligre dn 4 enligt ISO 6293-1 eller 6293-2 (utom om produkten
innehaller en eller flera biologiska bestandsdelar; i sidana fall ska kravet i denna strecksats, att fortvdlningstalet
ska vara mindre 4n 4, inte vara tillimpligt).”

(') EGTL256,7.9.1987,s. 1.
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2. Foljande fjarde stycke ska liggas till:

"Begreppet "biologiska bestdndsdelar” avser animaliska och vegetabiliska fetter, animaliska eller vegetabiliska oljor
eller monoalkylestrar av fettsyror (FAMAE).”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 24 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



L 22/12 Europeiska unionens officiella tidning 26.1.2018

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/126
av den 24 januari 2018

om indring av ridets forordning (EU) 2016/44 om restriktiva dtgirder med hinsyn till situationen
i Libyen

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets beslut (Gusp) 2015/1333 av den 31 juli 2015 om restriktiva dtgirder med anledning av
situationen i Libyen och om upphédvande av beslut 2011/137/Gusp (Y),

med beaktande av rddets forordning (EU) 2016/44 av den 18 januari 2016 om restriktiva tgdrder med hinsyn till
situationen i Libyen och om upphédvande av forordning (EU) nr 204/2011 (%), sarskilt artikel 20 b, och

av foljande skal:

(1)  Bilaga V till forordning (EU) 2016/44 innehéller en forteckning over fartyg som upptagits av FN:s sanktions-
kommitté i enlighet med punkt 11 i FN:s sikerhetsrads resolution 2146 (2014). Dessa fartyg omfattas av ett antal
forbud enligt den forordningen, inklusive forbud mot att lasta, transportera eller lossa rdolja fran Libyen och mot
att anlopa hamnar inom unionens territorium.

(2)  Den 18 januari 2018 dndrade FN:s sikerhetsrddskommitté forteckningen i friga om fartyget CAPRICORN som ér
foremal for restriktiva dtgdrder. Bilaga V till forordning (EU) 2016/44 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(3)  For att de dtgirder som foreskrivs i denna férordning ska vara verkningsfulla bor denna forordning trdda i kraft
omedelbart.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga V till rddets forordning (EU) 2016/44 ska dndras i enlighet med bilagan till denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 januari 2018.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden

Chefen for tjdnsten for utrikespolitiska instrument

(') EUTL 206, 1.8.2015, s. 34.
() EUTL12,19.1.2016,s. 1.
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BILAGA

Bilaga V till rddets forordning (EU) 2016/44 ska dndras pd foljande sitt:

[ stillet for:

”1. Namn: CAPRICORN

Uppfordes pa forteckningen i enlighet med punkterna 10 a och 10 b i resolution 2146 (2014), forlingd och dndrad
genom punkt 2 i resolution 2362 (2017) (forbud att lasta, transportera eller lossa, forbud att anlépa hamnar).
I enlighet med punkt 11 i resolution 2146 fornyade kommittén uppforandet pd forteckningen den 20 oktober 2017
och det ar giltigt till och med den 18 januari 2018, savida det inte avbryts tidigare av kommittén enligt punkt 12
i resolution 2146. Flaggstat: okdnd.

Ytterligare upplysningar:

Uppfort pé forteckningen den 21 juli 2017. IMO-nummer: 8900878. Den 21 september 2017 befann sig fartyget
pa internationellt vatten utanfor Forenade Arabemiraten.”

ska det sta:

”1. Namn: CAPRICORN

Uppfordes pa forteckningen i enlighet med punkt 10 a och b i resolution 2146 (2014), forlingd och dndrad genom
punkt 2 i resolution 2362 (2017) (férbud att lasta, transportera eller lossa, forbud att anlopa hamnar). T enlighet
med punkt 11 i resolution 2146 fornyade kommittén uppforandet pé forteckningen den 18 januari 2018 och det dr
giltigt till och med den 17 april 2018, sdvida det inte avbryts tidigare av kommittén enligt punkt 12
i resolution 2146. Flaggstat: okand.

Ytterligare upplysningar:

Uppfort pé forteckningen den 21 juli 2017. IMO-nummer: 8900878. Den 21 september 2017 befann sig fartyget
pa internationellt vatten utanfor Forenade Arabemiraten.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/127
av den 24 januari 2018

om indring av forordning (EG) nr 1484/95 vad giller faststillandet av representativa priser inom
sektorerna for fjiderfikott och dgg och for dggalbumin

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007 ('), sarskilt artikel 183 b,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 510/2014 av den 16 april 2014 om systemet for
handeln med vissa varor som framstills genom bearbetning av jordbruksprodukter och om upphivande av rddets
forordningar (EG) nr 1216/2009 och (EG) nr 614/2009 (%), sdrskilt artikel 5.6 a, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 1484/95 (%) faststills tillimpningsforeskrifter for ordningen f6r tillimpning
av tilliggsbelopp for import samt representativa priser for fjaderfikott och dgg och for dggalbumin.

(2)  Det framgdr av den regelbundna kontrollen av de uppgifter som ligger till grund for faststillandet av de
representativa priserna for produkterna inom sektorerna for fjaderfikott och dgg och for dggalbumin, att de
representativa priserna for import av vissa produkter bor dndras med hinsyn till variationerna i pris efter
ursprung.

—_
o
=

Forordning (EG) nr 1484/95 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

=

Eftersom denna atgird bor tillimpas sd snart som uppdaterade uppgifter foreligger, bor denna forordning trida
i kraft ssmma dag som den offentliggors.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordning (EG) nr 1484/95 ska ersittas med texten i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
For ordféranden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor

Generaldirektoratet for jordbruk och landsbygdsutveckling

() EUTL347,20.12.2013,s. 671.

() EUTL150,20.5.2014,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1484/95 av den 28 juni 1995 om tillimpningsforeskrifter for ordningen for tillimpning av
tilliggsbelopp for import och om faststillande av representativa priser for fjaderfakott och dgg och for dggalbumin samt om upphévande
av forordning nr 163/67/EEG (EGT L 145, 29.6.1995, 5. 47).
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BILAGA

"BILAGA 1

Representativt Sikerhet som av-
KN-nummer Varuslag pris ses i artikel 3 Ursprung (')
(euro[100 kg) (euro/100 kg)
0207 12 10 Plockade och urtagna hons av arten Gallus do- 113,6 0 AR
mesticus (s.k. 70 %-kycklingar), frysta
0207 12 90 Plockade och urtagna hons av arten Gallus do- 132,5 0 AR
mesticus (s.k. 65 %-kycklingar), frysta 217,2 0 BR
0207 14 10 Styckningsdelar av hons av arten Gallus dome- 250,0 15 AR
sticus, benfria, frysta 2253 27 BR
309,7 0 CL
2533 14 TH
0207 27 10 Styckningsdelar av kalkon, benfria, frysta 336,9 0 BR
306,0 0 CL
0408 91 80 Torkade 4gg utan skal 320,6 0 AR
1602 32 11 Inte kokta eller pd annat sitt virmebehand- 200,4 26 BR

lade beredningar av hons av arten Gallus do-
mesticus

(") Landsbeteckningar som faststdlls i kommissionens férordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater vad
giller uppdateringen av nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7).”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/128
av den 25 januari 2018

om rittelse av vissa sprakversioner av genomférandeférordning (EU) 2015/504 om genomférande
av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 167/2013 vad giller administrativa krav for
godkinnande och marknadskontroll av jordbruks- och skogsbruksfordon

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om
godkinnande och marknadskontroll av jordbruks- och skogsbruksfordon ('), sirskilt artikel 34.3, och

av foljande skal:

(1) I de estniska, finska, grekiska, italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, portugisiska, ruméinska,
slovenska, spanska och svenska sprdkversionerna av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/504 ()
forekommer ett fel i punkt 4.2.1.3 i bilaga IV till férordningen, ddr termen "STAGE 3” bor vara pé engelska.

(2)  Dessutom innehdller de estniska, grekiska, kroatiska, lettiska, litauiska, portugisiska och ruminska sprkver-
sionerna av genomforandeforordning (EU) 2015/504 ett annat fel i mallarna i punkterna 3 och 4 i tillagg 1 till
bilaga IV till forordningen, ddr termen "C2a STAGE 1” bor vara pd engelska.

(3)  Ytterligare fel forekommer i den estniska sprakversionen av genomforandeforordning (EU) 2015/504, nirmare
bestimt i punkterna 2.1.1.6-2.1.1.9 och punkterna 4.2.1.6-4.2.1.9 i bilaga IV till férordningen samt
i punkterna 1-6 i tilligg 1 till den bilagan vad giller vissa bokstiver som avser mallen for den obligatoriska
skylten.

(4)  Ytterligare fel forekommer i den spanska sprakversionen av genomforandeférordning (EU) 2015/504, nirmare
bestamt i punkterna 2.1.1.6, 2.1.1.7, 2.1.1.9, 4.2.1.6, 4.2.1.7 och 4.2.1.9 i bilaga IV till forordningen vad giller
vissa bokstdver som avser mallen f6r den obligatoriska skylten.

(5) De estniska, finska, grekiska, italienska, kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, portugisiska, rumanska, slovenska,
spanska och svenska sprikversionerna av genomforandeférordning (EU) 2015/504 bor darfor rittas i enlighet
med detta. Ovriga sprakversioner berors inte av dessa rattelser.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som avses
i artikel 69.1 i férordning (EU) nr 167/2013.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomférandeforordning (EU) 2015/504 ska rittas pé foljande sitt:
1. (berdr ¢j den svenska versionen)
2. (beror ej den svenska versionen)

(') EUTL60,2.3.2013,s.1.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/504 av den 11 mars 2015 om genomforande av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 167/2013 vad giller administrativa krav f6r godkinnande och marknadskontroll av jordbruks- och skogsbruksfordon
(EUTL 85,28.3.2015,s. 1).
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3. (berdr ¢j den svenska versionen)
4. (beror ¢j den svenska versionen)
5. I bilaga IV ska punkt 4.2.1.3 ersittas med foljande:

”4.2.1.3 Fordonskategori inkl. underkategori och hastighetsindex (¥) samt typgodkinnandeetapp (ndr det giller
grundfordon ska denna forsta identifiering utelimnas, men nir det giller senare etapper ska det av
informationen framgd vilken etapp det giller: t.ex. STAGE 3 for den tredje etappen); varje post ska
avgransas med ett eller flera blanksteg.”

. (bertr ej den svenska versionen)
. (bertr ej den svenska versionen)

. (bertr ej den svenska versionen)

O 00 N N

. (berir ej den svenska versionen)
10. (beror ej den svenska versionen)
11. (beror ej den svenska versionen)
12. (beror ej den svenska versionen)
13. (berdr ¢j den svenska versionen)
14. (beror ej den svenska versionen)

15. (beror ¢j den svenska versionen)

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/129
av den 25 januari 2018

om godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) som
fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) som
fodertillsats for anviandning i foder och i dricksvatten har lamnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) som
fodertillsats i kategorin "niringstillsatser” for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
17 maj 2017 () att L-arginin framstdllt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) under foreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pad djurs eller konsumenters hélsa eller pd miljon och att det inte skulle
uppstd ndgra sikerhetsrisker for anvindarna under forutsittning att limpliga skyddsatgarder vidtas.

(5)  Myndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen dr en effektiv killa till aminosyran arginin for alla djurarter, och for
att kompletterande L-arginin ska vara fullt effektivt for idisslare bor det skyddas mot nedbrytning i vdmmen.
Myndigheten uttryckte i sina yttranden farhdgor angdende sikerheten nir L-arginin administreras via dricksvatten.
Myndigheten foresldr dock ingen hogsta halt for L-arginin. Dessutom rekommenderar myndigheten komplettering
med L-arginin i ldmpliga mingder. Vid komplettering med L-arginin, sérskilt via dricksvattnet, bor anvindaren
dirfor uppmirksammas pd att det bor tas hiansyn till kosttillskottet med alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna.

(6)  Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pad 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av L-arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Amnet bor dirfor godkinnas for
anvandning i enlighet med bilagan till den hir foérordningen.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin “ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(¥) EFSA Journal, vol. 15(2017):6, artikelnr 4858.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 januari 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger

3¢362

L-arginin

Tillsatsens sammansdttning

Pulver med en ldgsta halt pd 98 %
L-arginin (torrsubstans) och en
hogsta vattenhalt pa 0,5 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

L-arginin  ((S)-2-amino-5-guanidi-
nopentansyra) framstillt genom
fermentering med Corynebacterium
glutamicum (KCCM 80099).

Kemisk formel: C,H,,N,O,
CAS-nr: 74-79-3
Analysmetod ()

Karakterisering av L-arginin i fo-
dertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-argi-
nine monograph”.

Bestdmning av halten arginin i fo-
dertillsatsen och vatten:

— jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering och
fotometrisk  detektion (IEC-
VIS).

Alla djurarter

. L-arginin far slippas ut pd

marknaden och anvindas
som en tillsats bestdende av
ett preparat.

. Tillsatsen fir ocks3d anvindas

via dricksvatten.

. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringsvillkor,
stabilitet vid vdrmebehand-
ling och stabilitet i dricksvat-
ten.

. Uppgifter som ska anges pd

markningen av tillsatsen och
forblandningen: “Vid kom-
plettering med L-arginin, sir-
skilt via dricksvattnet, bor det
tas hansyn till alla de essenti-
ella och villkorligt essentiella
aminosyrorna for att undvika
obalans.”

15 februari
2028

810C°1°9¢C
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14144



Tillsatsens Namn pa
identifi- innehavaren
erings- av godkin-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,

beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestdmning av halten arginin i for-
blandningar, foderrdvaror och fo-
derblandningar:

— jonbyteskromatografi med

post-kolonnderivatisering och
fotometrisk  detektion (IEC-
VIS) — kommissionens forord-
ning (EG) nr 152/20009.

5. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anvindning, sdrskilt
med tanke pé att det ar frd-
tande for hud och 6gon. Nir
dessa risker inte kan elimine-
ras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsut-
rustning, inklusive skydds-
glasogon och handskar.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

vlte 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/130
av den 25 januari 2018

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma
reesei (BCCM/MUCL 49755) som fodertillsats for slaktsvin (innehavare av godkinnandet: Berg and
Schmidt GmbH Co. KG)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan
bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) som fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” for slaktsvin.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
25 januari 2017 (3 att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma reesei
(BCCM/MUCL 49755) under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och manniskors hilsa
eller pd miljon. Myndigheten konstaterade att tillsatsen anses vara effektiv for att forbdttra den slutliga
kroppsvikten och forhéllandet mellan foderintag och viktokning for slaktsvin. Myndigheten anser inte att det
behovs négra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas (EC 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755) visar att villkoren for godkidnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Preparatet
bor darfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “"zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “smiltbarhetsforbdttrande medel” som
anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(¥) EFSA Journal, vol. 15(2017):2, artikelnr 4707.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pd inneha-
varen av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell

grupp: smiltbarhetsférbittrande medel

4a26

Berg and
Schmidt GmbH
Co. KG

Endo-1,4-
beta-xylanas

(EC 3.2.1.8)

Tillsatsens sammansattning

Preparat av endo-1,4-beta-xyla-
nas (EC 3.2.1.8) framstdllt av
Trichoderma reesei (BCCM/MUCL
49755).  Minsta  aktivitet:
15 000 EPU (1)g.

(fast form)

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Endo-1,4-beta-xylanas (EC
3.2.1.8) framstillt av Tricho-
derma  reesei  (BCCM/MUCL
49755)

Analysmetod (%)

Bestimning av endo-1,4-beta-
xylanasaktivitet:

Kolorimetrisk metod som ma-
ter den mingd vattenlosligt
fargdmne som endo-1,4-p-xyla-
nas frisitter frdn vetearabino-
xylansubstrat tvirbundna med
azurin.

Slaktsvin

1 500 EPU

1. Ange foljande i bruksanvis-
ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

2. For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till
ett minimum genom si-
dana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive hudskydd, 6gon-
skydd och andningsskydd.

15 februari
2028

(") 1 EPU ér den mingd enzym som frigér 0,0083 mikromol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) per minut fran havrespeltxylan vid pH 4,7 och 50 °C.
() Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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DIREKTIV

RADETS DIREKTIV (EU) 2018/131
av den 23 januari 2018

om genomférande av det avtal som ingdtts mellan European Community Shipowners’ Associations

(ECSA) och European Transport Workers’ Federation (ETF) for att dndra direktiv 2009/13/EG

i enlighet med 2014 &rs indringar av 2006 4ars sjoarbetskonvention som godkindes av
Internationella arbetskonferensen den 11 juni 2014

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 155.2 jamférd med artikel 153.1 a, b
och ¢,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 155.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (nedan kallat EUF-fordraget) far
arbetsgivare och arbetstagare (nedan kallade arbetsmarknadens parter) gemensamt begdra att avtal som de ingdr pa
unionsnivd genomfors genom ett beslut av radet pd forslag av kommissionen.

(2)  Genom radets direktiv 2009/13/EG (') genomfordes det avtal som den 19 maj 2008 ingicks av European
Community Shipowners’ Associations (ECSA) och European Transport Workers’ Federation (ETF) for att inforliva
de av Internationella arbetsorganisationen (ILO) antagna bindande bestimmelserna i 2006 ars sjoarbets-
konvention (nedan kallad konventionen) med unionsritten i syfte att uppdatera gallande unionslagstiftning med de
standarder i konventionen som var gynnsammare for sjomdn. Dess syfte var att forbittra arbetsvillkoren for
sjoman, sirskilt ndr det giller anstillningsavtal, arbetstider, hemresor, karridr- och kompetensutveckling, logi och
rekreationsanldggningar, mat och forplagnad, hilso- och sikerhetsskydd, sjukvard och klagomalsforfaranden.

(3)  Efter internationella expertmoten inledde ILO ett forfarande for att dndra konventionen i syfte att dtgirda
problem nir det giller dels strandsatta sjomidn och ekonomisk sikerhet, dels fordringar vid dodsfall eller
léngvarig invaliditet bland sjomédn. Den sirskilda trepartskommitté som inréttats enligt konventionen antog tvé
dndringar betriffande dessa fragor vid sitt mote den 7-11 april 2014. Delar av de regler som var foremadl for
indring omfattades av unionens befogenhet och handlade om frdgor dir unionen hade antagit bestimmelser,
sdrskilt inom socialpolitik och transport. Den 26 maj 2014 antog radet dérfor beslut 2014/346/EU (*) om den
staindpunkt som skulle intas pd unionens vignar vid Internationella arbetskonferensens 103:e mote. Unionens
stindpunkt var att stodja godkdnnandet av dndringarna av koden i konventionen (nedan kallade 2014 drs
andringar av konventionen).

(4) 2014 &rs andringar av konventionen godkidndes av Internationella arbetskonferensen vid dess 103:e mote
i Genéve den 11 juni 2014 och tridde i kraft den 18 januari 2017. De gir ut pd att tillhandahalla ett
dndamalsenligt system for ekonomisk sikerhet for att skydda sjomins rattigheter vid strandsittning och trygga
ersittning enligt avtalsgrundade ansprék vid dodsfall eller langvarig invaliditet hos sjomdn pd grund av skada,
sjukdom eller risk i arbetet. De forbattrar och optimerar det befintliga systemet for skydd for sjomin, inbegripet
skyldigheten for fartyg att ombord medfora handlingar som styrker systemet for ekonomisk sikerhet och att

(") Radets direktiv 2009/13/EG av den 16 februari 2009 om genomforande av det avtal som ingdtts av European Community Shipowners’
Associations (ECSA) och European Transport Workers’ Federation (ETF) om 2006 ars konvention om arbete till sjoss och om dndring av
direktiv 1999/63/EG (EUT L 124, 20.5.2009, s. 30).

(*) Rédets beslut 2014/346/EU av den 26 maj 2014 om den standpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vignar vid Internationella
arbetskonferensens 103:e mote nir det giller dndringarna av koden i sjdarbetskonventionen (EUTL 172, 12.6.2014, s. 28).
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utvidga systemet till att omfatta tvd nya situationer vid strandsittning. Dessa situationer avser fall dr sjoman har
lamnats utan nodvindigt uppehille och stod och fall dir redaren ensidigt har brutit sina band med sjéoménnen,
inklusive underldtenhet att betala avtalsenlig 16n under minst tvd ménader.

(5)  Den 5 december 2016 ingick arbetsmarknadens parter inom sjotransportsektorn — ECSA och ETF — ett avtal
(nedan kallat arbetsmarknadsparternas avtal) om att dndra direktiv 2009/13/EG i enlighet med 2014 &rs dndringar
av konventionen. Den 12 december 2016 begirde de att kommissionen skulle ligga fram ett forslag till ett
radsdirektiv enligt artikel 155.2 i EUF-fordraget i syfte att genomfora avtalet.

(6)  Arbetsmarknadsparternas avtal dterger innehdllet i de bindande bestimmelserna i 2014 &rs 4ndringar av
konventionen. Den forsta dndringen ror systemet for ekonomisk sikerhet i hindelse av strandsdttning av
sjomannen och avser bdde hilsa och sikerhet samt arbetsvillkor och omfattas séledes av artikel 153.1 a och b
i EUF-fordraget. Den andra dndringen ror kraven pa att systemet for ekonomisk sakerhet ska trygga ersittning vid
dodsfall eller lingvarig invaliditet hos sjomin pa grund av skada, sjukdom eller risk i arbetet och omfattas av
artikel 153.1 ¢ i EUF-fordraget, som ror social trygghet och socialt skydd for arbetstagarna. Arbetsmarknads-
parternas avtal avser sdledes fragor som omfattas av artikel 153 i EUF-fordraget och kan genomforas genom ett
beslut av rddet pa forslag av kommissionen i enlighet med artikel 155.2 i EUF-fordraget. Med avseende pd
artikel 288 i EUF-fordraget ar ett direktiv det lampligaste instrumentet for att genomfora arbetsmarknadsparternas
avtal.

(7)  Kommissionen har utvirderat avtalsparternas representativitet och lagligheten i var och en av bestimmelserna
i arbetsmarknadsparternas avtal i enlighet med sitt meddelande av den 20 maj 1998 om att anpassa och frimja
den sociala dialogen pd gemenskapsniva.

(8)  Arbetsmarknadsparternas avtal dndrar avtalet av den 19 maj 2008 mellan ECSA och ETF om konventionen,
vilket dr fogat till direktiv 2009/13/EG, och inforlivar 2014 ars dndringar av konventionen med det direktivet
i syfte att forbattra arbetsvillkor, hilsa och sakerhet och social trygghet for sjomin ombord pé fartyg som for en
medlemsstats flagg.

(9)  Genom att dndra direktiv 2009/13/EG medfor arbetsmarknadsparternas avtal att de bindande bestimmelserna
i 2014 érs dndringar av konventionen, som redan omfattas av konventionens tillsynssystem, kommer att omfattas
av Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/54/EU (') och av unionsrittens system for kontroll och
overvakning, i vilket dven ingdr Europeiska unionens domstol. Detta leder sannolikt till battre efterlevnad bland
medlemsstater och redare.

(10) Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i arbetsmarknadsparternas avtal om uppfoljning och
oversyn av arbetsmarknadens parter pd unionsnivd, kommer kommissionen att 6vervaka genomforandet av detta
direktiv och av arbetsmarknadsparternas avtal.

(11) Medlemsstaterna har mojlighet att Overldta at arbetsmarknadens parter att genomfora detta direktiv, om
arbetsmarknadens parter gemensamt begir detta och forutsatt att medlemsstaterna vidtar alla nodvindiga
atgirder for att sikerstilla att de alltid kan garantera att detta direktiv fir avsedda resultat.

(12) I enlighet med artikel 155.2 i EUF-fordraget har kommissionen informerat Europaparlamentet genom att
oversinda texten till forslaget till detta direktiv.

(13) Detta direktiv dr forenligt med de grundliggande rittigheter och de principer som erkdnns i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna, sarskilt artikel 31.

(14)  Eftersom malen for detta direktiv, nimligen att forbittra arbetsvillkor, hilsa och sakerhet samt det sociala skyddet
for arbetstagarna inom sjofartssektorn, som dr en grinsoverskridande sektor dir verksamheten bedrivs under
olika medlemsstaters flagg, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare kan uppnds
bdttre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr detta direktiv inte utéver vad
som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal.

(") Europaparlamentets och rédets direktiv 2013/54/EU av den 20 november 2013 om vissa flaggstaters ansvar i friga om efterlevnad och
verkstillighet av 2006 rs konvention om arbete till sjoss (EUT L 329, 10.12.2013,s. 1).
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(15) Direktiv 2009/13/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genom detta direktiv genomfors det avtal som ingicks mellan European Community Shipowners’ Associations (ECSA)
och European Transport Workers’ Federation (ETF) den 5 december 2016 for att dndra direktiv 2009/13/EG i enlighet
med 2014 4rs dndringar av konventionen.

Artikel 2

[ overensstimmelse med arbetsmarknadsparternas avtal dndras hirmed det avtal mellan ECSA och ETF om 2006 &rs
konvention om arbete till sjoss som dterfinns i bilagan till direktiv 2009/13/EG i enlighet med bilagan till det hir
direktivet.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att folja
detta direktiv senast den 16 februari 2020. De ska genast underrdtta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hidnvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

3. Medlemsstaterna fir 6verldta dt arbetsmarknadens parter att genomfora detta direktiv om arbetsmarknadens parter
gemensamt begdr detta och forutsatt att medlemsstaterna vidtar alla nédvandiga atgarder for att sakerstilla att de alltid
kan garantera att detta direktiv far avsedda resultat.

Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 23 januari 2018.

Pd rddets vignar
V. GORANOV
Ordforande
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BILAGA
I bilagan till direktiv 2009/13/EG ska avtalet mellan ECSA och ETF om 2006 &rs konvention om arbete till sjoss dndras
pa foljande sitt:
1. I rubriken "Standard A2.5 — Hemresa” ska "A2.5” ersittas med "A2.5.1".

2. Foljande standard ska inforas:

"Standard A2.5.2 — Ekonomisk siakerhet

1. For att punkt 2 i regel 2.5 ska kunna genomforas faststiller denna standard krav som ska sakerstdlla att det finns
ett snabbt och effektivt system for ekonomisk sikerhet till hjalp for strandsatta sjoman.

2. Vid tillimpning av denna standard ska en sjoman anses vara strandsatt om redaren, i strid med bestimmelserna
i detta avtal eller sjominnens anstillningsavtal,

a) inte ticker kostnaderna for sjomannens hemresa, eller
b) har ldmnat sjomannen utan nodvindigt uppehille och stod, eller

¢) pé annat sitt ensidigt har brutit banden med sjémannen, inbegripet genom att inte ha betalat ut avtalsenlig
16n under minst tvd ménader.

3. Varje medlemsstat ska sikerstilla att det for fartyg som for dess flagg finns ett system for ekonomisk sikerhet
som uppfyller kraven i denna standard. Systemet for ekonomisk sikerhet kan ha formen av ett socialforsak-
ringssystem, en forsikring, en nationell fond eller ett liknande arrangemang. Systemets utformning bestims av
medlemsstaten i samrdd med berorda redar- och sjomansorganisationer.

4. Systemet for ekonomisk sdkerhet ska ge direkt och snabb tillgdng till tillricklig ekonomisk hjilp, i enlighet med
denna standard, at alla strandsatta sjoman pa ett fartyg som for medlemsstatens flagg.

5. Vid tillimpning av punkt 2 b i denna standard ska nddvindigt uppehille och stod for sjominnen omfatta
tillracklig kost, logi, dricksvattenforsorjning, tillrickligt med brinsle for 6verlevnad ombord pé fartyget och
no6dvindig sjukvard.

6. Varje medlemsstat ska kriva att fartyg som for dess flagg och som enligt nationella lagar ir skyldiga att inneha
ett certifikat for arbete till sjoss eller att inneha ett sddant pd begiran av redaren, ombord medfor ett certifikat
eller annan handling som styrker den ekonomiska sidkerheten, som utfirdats av den som tillhandahéller den
ekonomiska sikerheten. En kopia ska anslds pd en vil synlig plats ombord dar den ar tillginglig for sjoménnen.
Om fler én en tillhandahdller ekonomisk sikerhet ska handlingar frin varje tillhandahéllare medféras ombord.

7. Certifikatet eller annan handling som styrker den ekonomiska sikerheten ska vara pd engelska eller atfoljas av en
engelsk oversdttning och innehdlla foljande uppgifter:

a) Fartygets namn.

b) Fartygets registreringshamn.

¢) Fartygets anropssignal.

d) Fartygets IMO-nummer.

e) Namn- och adressuppgifter for den eller de som tillhandahéller den ekonomiska sikerheten.

f) Kontaktuppgifter for den person eller enhet som ansvarar for hanteringen av sjoméns begdran om stod.
g) Redarens namn.

h) Giltighetstid for den ekonomiska sakerheten.

i) Ett intyg frin den som tillhandahéller ekonomisk sikerhet pd att den ekonomiska sikerheten uppfyller kraven
i denna standard A2.5.2.

8. Det stéd som tillhandahélls genom systemet for ekonomisk sikerhet ska beviljas snabbt efter en begiran frin
sjomannen eller sjomannens utsedda representant, atf6ljd av det nodvandiga intyg som styrker ritten till detta
stdd enligt punkt 2 i denna standard.
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9. Vad betriffar regel 2.5, ska det stod som tillhandahills genom systemet for ekonomisk sikerhet vara tillrackligt
for att ticka foljande:

a) Innestdende l6ner och andra forméner som ska betalas av redaren till sjomannen enligt anstillningsavtalet,
relevanta kollektivavtal eller nationell lagstiftning i flaggstaten, begransat till fyra ménaders innestdende loner
eller formaner.

b) Alla kostnader som rimligtvis har uppstitt for sjomannen, inklusive de kostnader for hemresa som avses
i punkt 10 i denna standard.

¢) Sjomannens grundliggande behov, inbegripet tillricklig kost, klader vid behov, logi, dricksvattenforsorjning,
tillrackligt med brinsle for 6verlevnad ombord pé fartyget, nodvindig sjukvdrd och eventuella andra rimliga
kostnader eller avgifter som foljer av den handling eller underldtenhet som lett till att sjomannen blivit
strandsatt, till dess att han eller hon dr hemma.

10. Kostnaderna for hemresa ska ticka hemresa med ett limpligt och snabbt transportmedel, i regel flyg, och
inbegripa kost och logi for sjomannen frdn och med den tidpunkt dd han eller hon limnar fartyget till dess att
han eller hon dr hemma, nédvindig sjukvard, grins6verforing och transport av personliga dgodelar och andra
rimliga kostnader eller avgifter som uppstar i samband med att sjomannen strandsitts.

11. Den ekonomiska sikerheten ska inte upphéra fore utgdngen av giltighetstiden for den ekonomiska sikerheten,
sdvida inte den som tillhandahdller den ekonomiska sikerheten anmiler detta till flaggstatens behoriga
myndighet minst 30 dagar i forvag.

12. Om den som tillhandahaller forsakring eller annan ekonomisk sikerhet har gjort utbetalningar till en sjoman
i enlighet med denna standard, ska denna tillhandahéllare genom subrogation eller 6verlatelse eller pd annat sitt
overta den ritt som sjomannen skulle ha haft, upp till det belopp som betalats ut och i enlighet med tillimplig
lag.

13. Inget i denna standard ska paverka regressritten gentemot tredje part for forsikringsgivaren eller den som
tillhandahaller ekonomisk sikerhet.

14. Bestimmelserna i denna standard ar inte avsedda att utesluta eller begrinsa andra rittigheter, ansprk eller
rittsmedel som ocksd kan std till buds for att sjoman som blivit strandsatta ska fa ersittning. Nationella lagar
och andra forfattningar fir foreskriva att alla belopp som kan betalas ut enligt denna standard ska kunna
balanseras mot belopp som erhéllits fran andra killor vilka baseras pa rattigheter, ansprak eller rittsmedel som
kan foranleda ersittning enligt denna standard.”

. "Standard A4.2 — Redarens ansvar” ska dndras pé f6ljande sitt:

a) Irubriken ska "A4.2” ersittas med "A4.2.1".
b) Foljande punkter ska laggas till:

”8. Nationella lagar och andra forfattningar ska foreskriva att systemet for ekonomisk sikerhet for att sikerstilla
ersittning i enlighet med punkt 1 b i denna standard for avtalsgrundade ansprdk, enligt definitionen
i standard A4.2.2, ska uppfylla foljande minimikrav:

a) Den avtalsenliga ersittningen ska, om den faststills i sjomannens anstdllningsavtal och utan att det
paverkar tillimpningen av led ¢ i denna punkt, betalas ut fullstindigt och utan dréjsmal.

b) Ingen ska utsdttas for ptryckningar att ta emot en ldgre ersittning 4n den avtalade.

¢) Om typen av langvarig invaliditet hos en sjoman gor det svért att bedoma den totala ersittning som
sjomannen har ritt till, ska en mellanliggande betalning eller mellanliggande betalningar ske for att
undvika orimligt lidande f6r sjomannen.

d) I enlighet med punkt 2 i regel 4.2 ska sjomannen fa ersittning utan att det paverkar andra lagstadgade
rittigheter, men sddan betalning kan av redaren avriknas frin 6vriga skadestdndsansprik som sjomannen
stiller pd redaren och som baseras pd samma handelse.

e) Ett ansprdk pd avtalsenlig ersdttning kan liggas fram direkt av den berdrda sjomannen, en anhorig, en
representant for sjomannen eller en utsedd férménstagare.
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9. Nationella lagar och andra forfattningar ska sikerstilla att sjomin meddelas i forvdg, om en redares
ekonomiska sikerhet kommer att upphora att gilla eller upphivas.

10. Nationella lagar och andra forfattningar ska sikerstilla att flaggstatens behoriga myndighet informeras av
den som tillhandahéller den ekonomiska sikerheten, om en redares ekonomiska sikerhet upphor att gilla
eller upphavs.

11. Varje medlemsstat ska kriva att fartyg som for dess flagg ombord medfor ett certifikat eller annan handling
som styrker den ekonomiska sikerheten, som utfirdats av den som tillhandahdller den ekonomiska
sikerheten. En kopia ska anslds pé en vl synlig plats ombord dir den ir tillganglig for sjominnen. Om fler
an en tillhandahéller ekonomisk sikerhet ska handlingar fran varje tillhandahéllare medféras ombord.

12. Den ekonomiska sikerheten ska inte upphora fore utgdngen av giltighetstiden for den ekonomiska
sikerheten, sdvida inte den som tillhandahiller den ekonomiska sikerheten anmiler detta till flaggstatens
behoriga myndighet minst 30 dagar i forvig.

13. Den ekonomiska sikerheten ska ticka betalning av alla avtalsgrundade ansprak som omfattas av den och
som uppkommer under sikerhetens giltighetstid.

14. Certifikatet eller annan handling som styrker den ekonomiska sikerheten ska vara pé engelska eller atfoljas
av en engelsk oversittning och innehélla f6ljande uppgifter:

a) Fartygets namn.

b) Fartygets registreringshamn.

c) Fartygets anropssignal.

d) Fartygets IMO-nummer.

¢) Namn- och adressuppgifter for den eller de som tillhandahaller den ekonomiska sakerheten.

f) Kontaktuppgifter for den person eller enhet som ansvarar for hanteringen av sjomins avtalsgrundade
ansprak.

g) Redarens namn.
h) Giltighetstid for den ekonomiska sikerheten.

i) Ett intyg frdn den som tillhandahéller ekonomisk sikerhet pd att den ekonomiska sikerheten uppfyller
kraven i standard A4.2.1".

4. Foljande standard ska inforas:
”Standard A4.2.2 — Hantering av avtalsgrundade ansprak

1. Vid tillimpning av punkt 8 i standard A4.2.1 och den hir standarden avses med avtalsgrundade ansprik alla
ansprak gillande dodsfall eller 1angvarig invaliditet hos sjomin pd grund av skada, sjukdom eller risk i arbetet
enligt bestimmelser i nationell lag, sjominnens anstallningsavtal eller kollektivavtal.

2. Systemet for ekonomisk sikerhet enligt punkt 1 b i standard A4.2.1 kan ha formen av ett socialforsikringssystem,
en forsikring, en fond eller liknande arrangemang. Systemets utformning bestims av medlemsstaten i samrdd med
de berdrda redar- och sjomansorganisationerna.

3. Nationella lagar och andra forfattningar ska sikerstilla att det finns effektiva rutiner for mottagning och opartisk
handldggning av avtalsgrundade ansprdk pd ersittning enligt punkt 8 i standard A4.2.1 genom snabba och
rittvisa forfaranden.”
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BESLUT

RADETS GENOMFORANDEBESLUT (GUSP) 2018132
av den 25 januari 2018

om genomférande av beslut (Gusp) 2015/1333 om restriktiva atgirder med anledning av
situationen i Libyen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt artikel 31.2,

med beaktande av rddets beslut (Gusp) 2015/1333 av den 31 juli 2015 om restriktiva dtgarder med anledning av
situationen i Libyen och om upphédvande av beslut 2011/137/Gusp (), sdrskilt artikel 12.1,

med beaktande av forslaget frdn unionens hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik, och
av foljande skal:
(1)  Den 31 juli 2015 antog rddet beslut (Gusp) 2015/1333.

(2)  Den 18 januari 2018 forlingde och dndrade FN:s sikerhetsrdds kommitté inrdttad enligt FN:s sdkerhetsrads
resolution 1970 (2011) forteckningen Gver fartyg som omfattas av restriktiva atgérder.

(3)  Bilaga V till beslut (Gusp) 2015/1333 bor darfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga V till beslut (Gusp) 2015/1333 ska dndras i enlighet med bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft ssmma dag som det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Bryssel 25 januari 2018.

Pa radets vagnar
E. KRALEVA
Ordftrande

() EUTL 206, 1.8.2015,s. 34.
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BILAGA

[ avsnitt B (Enheter) i bilaga V till beslut (Gusp) 2015/1333 ska post 1 ersittas med foljande:

”1. Namn: CAPRICORN

Alias: ingen uppgift. Tidigare alias: ingen uppgift. Adress: ingen uppgift. Datum for uppférande pd
forteckningen: 21 juli 2017 (indrad den 20 oktober och den 27 november 2017 samt den 18 januari 2018)

Ytterligare information

IMO-nummer: 8900878. Uppfort pd forteckningen i enlighet med punkt 10 a och b i resolution 2146 (2014),
forlingd och dndrad genom punkt 2 i resolution 2362 (2017) (forbud att lasta, transportera eller lossa, forbud att
anlopa hamnar). I enlighet med punkt 11 i resolution 2146 forlingde kommittén den 18 januari 2018 beslutet om
uppférande pa forteckningen, som nu ir giltigt till och med den 17 april 2018, sdvida det inte avslutas tidigare av
kommittén i enlighet med punkt 12 i resolution 2146. Flaggstat: okind. Den 21 september 2017 befann sig fartyget
pa internationellt vatten utanfor Forenade Arabemiratens kust.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2018/133
av den 24 januari 2018

om indring av beslut 2008/911/EG om upprittande av en forteckning 6ver vixtbaserade material,

beredningar och kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade
likemedel

[delgivet med nr C(2018) 213]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel ('), sarskilt artikel 16f,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet den 2 februari 2016 av kommittén for
vixtbaserade lakemedel, och

av foljande skal:

(1) Valeriana officinalis L. kan betraktas som ett vixtbaserat material, en vixtbaserad beredning eller en kombination
av dessa enligt direktiv 2001/83/EG och uppfyller kraven i det direktivet.

(2)  Valeriana officinalis L. bor darfor inforas i den forteckning over vixtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel som har upprittats
genom kommissionens beslut 2008/911/EG ().

Beslut 2008/911/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

—_
AW
= 2

De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
humanlidkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagorna I och II till beslut 2008/911/EG ska dndras i enlighet med bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

(") EGTL311,28.11.2001,s.67.

(*) Kommissionens beslut 2008/911/EG av den 21 november 2008 om upprittande av en forteckning over vixtbaserade material,
beredningar och kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade ldkemedel (EUT L 328, 6.12.2008,
5. 42).
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BILAGA

Beslut 2008/911/EG ska dndras pé foljande sitt:
1. 1 bilaga I ska foljande material inforas efter Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum:
"Valeriana officinalis L.”

2. I bilaga II ska foljande inforas efter posten i gemenskapsforteckningen for Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.,
aetheroleum:

”POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR VALERIANA OFFICINALIS L.

Vixtens vetenskapliga namn

Valeriana officinalis L.

Vixtfamilj

Valerianaceae

Trivialnamn pd det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

BG (balgarski): Banepuana, kopeH LT (lietuviy kalba): Valerijony $aknys
CS (estina): kozlikovy kofen LV (latviesu valoda): Baldriana saknes
DA (dansk): Baldrianrod MT (Malti): Gherq tal-Valerjana

DE (Deutsch): Baldrianwurzel NL (Nederlands): Valeriaanwortel

EL (ellinikd): PiCa fakepiaviic PL (polski): Korzen koztka

EN (English): Valerian root PT (portugués): Valeriana, raiz

ES (espafiol): Valeriana, raiz de RO (romand): ridicind de valeriand
ET (eesti keel): palderjanijuur SK (slovencina): Kore valeridny

FI (suomi): rohtovirmajuuri, juuri SL (slovens¢ina): korenina zdravilne $pajke
FR (frangais): Valériane (racine de) SV (svenska): vinderot, rot

HR (hrvatska): odoljenov korijen IS (islenska):

HU (magyar): Macskagyokér NO (norsk): Valerianarot

IT (italiano): Valeriana radice

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

) Finfordelat vixtbaserat material

o

o

) Pulvriserat vixtbaserat material

) Utpressad saft fran farsk rot (1:0,60-0,85)

) Torrt extrakt (DER 4-6:1), extraktionsmedel: vatten

) Flytande extrakt (DER 1:4-6), extraktionsmedel: vatten

Torrt extrakt (DER 4-7:1), extraktionsmedel: metanol 45 % (V/V)

g) Torrt extrakt (DER 5,3-6,6:1), extraktionsmedel: metanol 45 % (m/m)
h) Flytande extrakt (DER 1:7-9), extraktionsmedel: s6tt vin

i) Flytande extrakt (DER 1:1), extraktionsmedel: etanol 60 % (V[V)

j)  Tinktur (andel vixtbaserat material i extraktionsmedel 1:8), extraktionsmedel: etanol 60 % (V/V)

[« g

(¢)

Re)

(
k) Tinktur (andel vixtbaserat material i extraktionsmedel 1:10), extraktionsmedel: etanol 56 %
1) Tinktur (andel vixtbaserat material i extraktionsmedel 1:5), extraktionsmedel: etanol 70 % (V/V)
m) Tinktur (andel vixtbaserat material i extraktionsmedel 1:5), extraktionsmedel: etanol 60-80 % (V[V)

n) Torrt extrakt (DER 5,5-7,4:1), extraktionsmedel: etanol 85 % (m/m)
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Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

04:2017:0453

Indikationer

Traditionellt vixtbaserat ldkemedel anvint vid lindriga symtom pa nervos anspanning och vid sémnbesvar.

Produkten dr ett traditionellt vixtbaserat likemedel for anvindning pa angiven indikation som uteslutande grundar
sig pé lang erfarenhet av anvindning.

Typ av tradition

Europeisk

Styrka

Se "Dosering”.

Dosering

Ungdomar, vuxna och dldre

Oral anvindning
a) Enkeldos: 0,3-3 g
Vid lindriga symtom pd nervos anspanning, upp till 3 gdnger dagligen.

Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet. Vid behov kan en dos tas tidigare under
kvallen.

Ortte: 0,3-3 g finfordelat vixtbaserat material i 150 ml kokande vatten som vixtbaserad infusion.
b) Enkeldos: 0,3-2,0 g
Vid lindriga symtom pd nervos anspanning, upp till 3 gdnger dagligen.

Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet. Vid behov kan en dos tas tidigare under
kvallen.

¢) Enkeldos: 10 ml
Vid lindriga symtom pd nervos anspanning, upp till 3 ganger dagligen.

Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet. Vid behov kan en dos tas tidigare under
kvallen.

d) Enkeldos: 420 mg
Vid lindriga symtom pé nervos anspanning, upp till 3 gdnger dagligen.

Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet. Vid behov kan en dos tas tidigare under
kvillen.

e) Enkeldos: 20 ml
Vid lindriga symtom pé nervos anspanning, upp till 3 ganger dagligen.
Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet.
f) Enkeldos: 144-288 mg
Vid lindriga symtom pd nervos anspanning, upp till 4 gdnger dagligen.

Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet. Vid behov kan en dos tas tidigare under
kvallen.

g) Enkeldos: 450 mg
Vid lindriga symtom pd nervos anspanning, upp till 3 gdnger dagligen.

Vid somnbesvir, en dos en halvtimme till en timme fore singgdendet. Vid behov kan en dos tas tidigare under
kvillen.

h) Enkeldos: 10 ml, upp till 3 gdnger dagligen.
i) Enkeldos: 0,3-1,0 ml, upp till 3 gdnger dagligen
j)  Enkeldos: 4-8 ml, upp till 3 ganger dagligen
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k) Enkeldos: 0,84 ml
Vid lindriga symtom pé nervos anspanning, 3—5 ganger dagligen.
Vid somnbesvir, en dos en halvtimme fore singgdendet.
1) Enkeldos: 1,5 ml (nervés anspdnning), 3 ml (vid somnbesvir)
Vid lindriga symtom pé nervos anspanning, upp till 3 gdnger dagligen.
Vid somnbesvir, en dos en halvtimme fore singgdendet.
m) Enkeldos: 10 ml, upp till 3 gdnger dagligen.
n) Enkeldos: 322 mg, upp till 3 ginger dagligen.
Anvindning som badtillsats

Enkeldos: 100 g for ett helbad, upp till 1 bad dagligen.

Administreringssitt

Oral anvindning

Anvindning som badtillsats. Temperatur: 34-37 °C, badtid 10-20 minuter.

Behandlingstid och eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Om symtomen kvarstar vid anvindning av likemedlet bor man rddgéra med likare eller annan kvalificerad sjukvérds-
personal.

Annan information som ir nédvindig for siker anvindning
Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen.

Anvindning som badtillsats

Helbad ér kontraindicerande vid 6ppna sér, stora hudskador, akuta hudsjukdomar, hog feber, allvarliga infektioner, all-
varliga cirkulationsstorningar och hjirtinsufficiens.

Varningar och forsiktighetsmatt

Rekommenderas inte for barn under 12 &r pé grund av otillrickliga data.

Om symtomen forvirras vid anvindning av likemedlet bor man rddgora med ldkare eller annan kvalificerad sjuk-
vardspersonal.

For tinkturer och extrakt som innehéller etanol ska markning for etanol enligt "Guideline on excipients in the label
and package leaflet of medicinal products for human use” anvindas.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner
Inga rapporterade.
Fertilitet, graviditet och amning

Sakerheten vid graviditet och amning har inte faststallts. I brist pd tillrdckliga data rekommenderas inte anvindning
vid graviditet och amning.

Data om fertilitet saknas.
Effekter pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner

Kan forsimra formdgan att framf6ra fordon och anvinda maskiner. Paverkade patienter ska inte framféra fordon eller
anvinda maskiner.

Biverkningar
Oral anvandning

Gastrointestinala symtom (t.ex. illamdende, magkramper) kan upptrida efter intag av beredningar med vinderot. Frek-
vensen dr okénd.

Om andra biverkningar som inte nimns ovan upptrader bor man radgora med ldkare eller annan kvalificerad sjuk-
vardspersonal.
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Anvindning som badtillsats

Okant.

Om biverkningar upptrader bor man rddgora med likare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Overdosering

Oral anvindning

En dos pé cirka 20 g vinderot gav upphov till symtom sdsom trotthet, magkramp, tryck over brostet, yrsel, handtre-
mor och pupillvidgning, vilka forsvann inom 24 timmar. Om symtom upptrader bor understodjande behandlingen
sdttas in.

Anvindning som badtillsats

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Farmaceutiska uppgifter [vid behov]

Ej tillimpligt.

Farmakologiska verkningar eller effekter rimliga pd grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet [om detta dr nodvindigt for
sdker anvindning av produkten ]

Ej tillimpligt.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2018/134
av den 24 januari 2018

om indring av beslut 2008/911/EG om upprittande av en forteckning 6ver vixtbaserade material,

beredningar och kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade
likemedel

[delgivet med nr C(2018) 218]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel ('), sarskilt artikel 16f,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet den 2 februari 2016 av kommittén for
vixtbaserade lakemedel, och

av foljande skal:

(1) Sideritis scardica Griseb., herba kan betraktas som ett vixtbaserat material, en vixtbaserad beredning eller en
kombination av dessa enligt direktiv 2001/83/EG och uppfyller kraven i det direktivet.

(2) Sideritis scardica Griseb., herba bor darfor inforas i den forteckning 6ver vixtbaserade material, beredningar och
kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade likemedel som har upprittats
genom kommissionens beslut 2008/911/EG ().

Beslut 2008/911/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

—_
AW
= 2

De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
humanlidkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagorna I och II till beslut 2008/911/EG ska dndras i enlighet med bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 januari 2018.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

(") EGTL311,28.11.2001,s.67.

(*) Kommissionens beslut 2008/911/EG av den 21 november 2008 om upprittande av en forteckning over vixtbaserade material,
beredningar och kombinationer av dessa avseende deras anvindning i traditionella vixtbaserade ldkemedel (EUT L 328, 6.12.2008,
5. 42).
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Beslut 2008/911/EG ska dndras pé foljande sitt:

BILAGA

1. Foljande vixtbaserade material ska inforas i bilaga [ efter Pimpinella anisum L:

”Sideritis scardica Griseb., herba”

2. Foljande ska inforas i bilaga II efter posten i gemenskapsforteckningen for Pimpinella anisum L:

"POST I GEMENSKAPSFORTECKNINGEN FOR SIDERITIS SCARDIA GRISEB., HERBA

Vixtens vetenskapliga namn

Sideritis scardica Griseb.

Vixtfamilj

Lamiaceae (Labiatae)

Vixtbaserat material

Sérmynta (Sideritis herba)

Trivialnamn pd det vixtbaserade materialet pa alla officiella EU-sprak

BG (bdlgarski): Mypcancku uait, crpsk

CS (Cedtina): nat hojniku

DA (dansk): Kortkroneurt

DE (Deutsch): Balkan-Gliedkraut

EL (ellinikd): [Toa odnpitou

EN (English): Ironwort

ES (espaiiol): Siderita, partes aéreas de

ET (eesti keel): haavarohuiirt

FI (suomi): raudakki, verso

FR (frangais): Crapaudine (parties aériennes de)
HR (hrvatska): ocistova zelen

HU (magyar): sirmanyvirdg virdgos hajtdsa

IT (italiano): Stregonia parti aeree fiorite

Vixtbaserad(e) beredning(ar)

Finfordelat vixtbaserat material

LT (lietuviy kalba): Timsry Zolé

LV (latviesu valoda): Sideritu laksts

MT (Malti): haxixa tas-Sideritis

NL (Nederlands): (Griekse) bergthee, kruid
PL (polski): Ziele gojnika

PT (portugués): Siderite, partes aéreas

RO (romand): iarba de ceaiul muntelui cretan
SK (sloventina): Vnat ranhoja

SL (slovens¢ina): zel sklepnjaka

SV (svenska): Sdrmynta, ort

IS (islenska):

NO (norsk): Gresk fjellte

Hinvisning till monografi i den europeiska farmakopén

Ej tillimpligt

Indikation(er)

Indikation 1

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel som anvinds for att lindra hosta i samband med forkylning.

Indikation 2

Traditionellt vixtbaserat likemedel som anvinds for att lindra littare mag-tarmbesvir.
Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pé erfarenhet av ldngvarig anvind-

ning.
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Typ av tradition

Europeisk

Styrka

Se "Dosering”

Dosering

Vuxna och dldre
Indikationerna 1 och 2

Enkeldos: Ortte: 2-4 g finfordelat vixtbaserat material i 150-200 ml vatten som vixtbaserad infusion 2-3 gnger
om dagen.

Daglig dos: upp till 12 g
Rekommenderas ¢j till barn och ungdomar under 18 &r (se avsnittet "Varningar och forsiktighetsmatt”).

Administreringssitt

Oral anvindning

Behandlingstid eller eventuella begrinsningar i friga om behandlingstid

Indikation 1

Om symtomen kvarstdr efter mer dn en veckas anvidndning av likemedlet bor man rddgora med lakare eller annan
sjukvérdspersonal.

Indikation 2

Om symtomen kvarstdr efter mer 4n tvd veckors anvindning av likemedlet bér man rddgora med ldkare eller annan
sjukvérdspersonal.

Annan information som ir nddvindig for siker anvindning

Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen och mot andra vixter i familjen Lamiaceae (Labiatae).
Varningar och forsiktighetsmatt

Rekommenderas ¢j till barn och ungdomar under 18 &r pa grund av otillrickliga data.

Om symtomen forvirras under anvindning av likemedlet bor man rddgora med ldkare eller annan sjukvardsper-
sonal.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Inga rapporterade.

Fertilitet, graviditet och amning

Sikerheten under graviditet och amning har inte faststallts. Eftersom tillrickliga data saknas rekommenderas inte
anviandning under graviditet eller amning.

Fertilitetsdata saknas.
Effekter pd formdgan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har gjorts av effekten pa férmdagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Biverkningar

Inga rapporterade.
Om biverkningar upptrader bor man rddgora med likare eller annan sjukvérdspersonal.
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Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.
Farmaceutiska uppgifter [vid behov]
Ej tillampligt

Farmakologiska verkningar eller effekter som dr rimliga pd grundval av lingvarig anvandning och erfarenhet [om detta dr
nodvéndigt for siker anvandning av produkten].

Ej tillimpligt.”
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