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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

Meddelande om ikrafttridande av avtalet mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater,

4 ena sidan, och Island, & andra sidan, rérande Islands deltagande i det gemensamma fullgérandet

av Europeiska unionens, dess medlemsstaters och Islands dtaganden under den andra dtagande-
perioden enligt Kyotoprotokollet till Férenta nationernas ramkonvention om klimatférindringar

Avtalet mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater, 4 ena sidan, och Island, & andra sidan, rorande Islands
deltagande i det gemensamma fullgorandet av Europeiska unionens, dess medlemsstaters och Islands dtaganden under
den andra atagandeperioden enligt Kyotoprotokollet till Forenta nationernas ramkonvention om klimatforandringar (),
som undertecknades i Bryssel den 1 april 2015 trdder i kraft den 27 november 2018 i enlighet med artikel 11 i avtalet,
eftersom det sista ratifikationsinstrumentet deponerades den 29 augusti 2018.

() EUTL 207, 4.8.2015,s. 17.

Meddelande om ikrafttridande av avtalet genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och
Konungariket Norge om ytterligare handelsformaner for jordbruksprodukter

Avtalet genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Konungariket Norge om ytterligare handelsformaner for
jordbruksprodukter (') trider i kraft den 1 oktober 2018, sedan det forfarande som foreskrivs i punkt 15 i avtalet
avslutats den 16 juli 2018.

() EUT L 129, 25.5.2018, s. 3.




L 243)2 Europeiska unionens officiella tidning 27.9.2018

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1293
av den 26 september 2018

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 vad giller villkoren fér anvindning av
det nya livsmedlet laktitol

(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 forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om éndring av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphdvande av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1) Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkdnts och inforts i unionsforteckningen
slippas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkdnnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017450 () godkindes, i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 25897 (*), utslippande pd marknaden av laktitol som ett nytt livsmedel for
anvandning i kosttillskott i kapsel- eller tablettform avsedda for vuxna.

(5)  Den 22 mars 2018 ansokte foretaget DuPont Nutrition Biosciences ApS hos kommissionen om att f& dndra
villkoren f6r anvindning av det nya livsmedlet laktitol i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU)
2015/2283. Ansokan gillde inforande av pulver som en tilliten form av laktitol i kosttillskott.

(6)  Kommissionen begirde inte ndgot yttrande fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet i enlighet med
artikel 10.3, eftersom dndringen av anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet laktitol genom inforande av
pulver som en tilldten form av laktitol i kosttillskott sannolikt inte kommer att pdverka manniskors halsa.

(7)  Den maximihalt av laktitol som genom genomforandebeslut (EU) 2017/450 godkints for anvindning
i kosttillskott i kapsel- eller tablettform 4r 20 g/dag. Den foreslagna halten av det nya livsmedlet laktitol
i pulverform i samma livsmedelskategori motsvarar den maximihalt som for ndrvarande ar tillten. Villkoren for
anvindning av laktitol bor dirfor dndras si att det fir anvindas i pulverform vid den den maximihalt som for
ndrvarande ar tilldten.

(8)  Den information som limnats i ansokan ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att ansokan om
dndring av villkoren for anvindning av det nya livsmedlet laktitol genom inforande av pulver som en tilliten
form av laktitol i kosttillskott ar forenlig med artikel 12.2 i férordning (EU) 2015/2283.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(®) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/450 av den 13 mars 2017 om tillstdnd for utslippande pa marknaden av laktitol som
ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (EUTL 69, 15.3.2017, 5. 31).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).
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(9) 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/46/EG (!) faststills krav for kosttillskott. Den kompletterande
formen av laktitol i kosttillskott bor godkédnnas utan att det paverkar tillimpningen av det direktivet.

(10) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,

djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  De uppgifter i unionsforteckningen over godkinda nya livsmedel enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 som
avser amnet laktitol ska dndras i enlighet med bilagan till den har forordningen.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvidndningsvillkor och markningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

3. Godkidnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 3

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 26 september 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).



BILAGA

Uppgifterna om laktitol i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel) i bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2017/2470 ska ersdttas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Ovriga krav

“Laktitol

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG
(kapslar, tabletter eller pulver) avsedda for vuxna

20 g/dag

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av kosttill-
skott dér det ingdr bendmnas "laktitol”.”

YlEvT 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810C°6°LC
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1294
av den 26 september 2018

om att inte godkinna tjira frin medelhavstall som allminkemikalie i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pd marknaden

(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 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 23.5 jamford med artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Den 22 december 2015 tog kommissionen emot en ansokan frdn Progarein France SAS om godkidnnande av
tjara frin medelhavstall som allminkemikalie. Ansokan &tf6ljdes av den information som krivs enligt artikel 23.3
andra stycket i forordning (EG) nr 1107/2009.

(2)  Kommissionen uppmanade Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att limna
vetenskapligt bistdnd. Myndigheten 6verlimnade en teknisk rapport om tjdra frdn medelhavstall till
kommissionen den 30 oktober 2017 (3. Kommissionen lade fram granskningsrapporten (}) och utkastet till
denna forordning om att inte godkénna tjira frdn medelhavstall for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel
och foder den 24 maj 2018 och firdigstillde dem till kommitténs méte den 20 juli 2018.

(3)  Den dokumentation som sokanden limnat visar inte att tjra frdn medelhavstall uppfyller kriterierna for ett
livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 (¥).

(4)  Myndighetens tekniska rapport gav dock upphov till sirskilda farhdgor angdende tjira fran medelhavstall. Tjira
frain medelhavstall dr en komplex blandning och den exakta sammansittningen dr okénd. Tjira frin medelhavstall
bor anses vara ett damne med farliga egenskaper, eftersom det kan innehdlla 4mnen med farliga egenskaper (t.ex.
furfuraler, fenoler). Vidare kan inte forekomst av dmnen som inger mycket stora betinkligheter uteslutas (t.ex.
genotoxiska carcinogener som polycykliska aromatiska kolviten). Dessutom kunde inte bedomningen av risken
for anvindare, personal och andra som befinner sig i nirheten samt konsumenter slutféras pd grundval av de
uppgifter som fanns i ans6kan.

(5)  Ingen relevant utvirdering som gjorts i enlighet med annan unionslagstiftning, sisom foreskrivs i artikel 23.2
i forordning (EG) nr 1107/2009 fanns tillginglig.

(6)  Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pd myndighetens tekniska rapport och pa
kommissionens utkast till granskningsrapport. Sokanden limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(7)  Trots de argument som sokanden lade fram kan farhdgorna rérande dmnet inte avforas.

(8) I kommissionens granskningsrapport har det sdlunda inte kunnat faststillas att kraven i artikel 23 i forordning
(EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda. Dirfor bor tjara fran medelhavstall inte godkinnas som allménkemikalie.

(9)  Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkdnnande av tjira frin medelhavstall som
allminkemikalie limnas in i enlighet med artikel 23.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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

(*) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2017. "Technical report on the outcome of the consultation with Member States
and EFSA on the basic substance application for beer for use in plant protection against slugs and snails”. EFSA supporting publication,
EN-1311, 2017.s.57.

() http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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(10) 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

Amnet tjira frin medelhavstall godkinns inte som allmdnkemikalie.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 26 september 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1295
av den 26 september 2018

om godkinnande av allminkemikalien lokolja i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om indring
av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(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 foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sérskilt artikel 23.5 jamford med artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Den 12 december 2016 tog kommissionen emot en ansokan fran Bionext om godkidnnande av lokolja som
allmidnkemikalie. Ansokan kompletterades senare med den information som krdvs enligt artikel 23.3 andra
stycket i férordning (EG) nr 1107/2009.

(2)  Kommissionen uppmanade Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) att limna
vetenskapligt bistind. Myndigheten lade fram en teknisk rapport om lokolja for kommissionen den 31 oktober
2017 (.

(3)  Kommissionen lade fram utkastet till granskningsrapport (}) den 25 maj 2018 och ett utkast till denna
forordning for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 19 juli 2018 och fardigstillde dem
till samma kommittés mote den 20 juli 2018.

(4)  Den dokumentation som sokanden limmnat visar att l6kolja uppfyller kriterierna for ett livsmedel enligt
definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (*). Vidare anvinds dmnet
inte huvudsakligen for vixtskyddsindamal, men det dr dnda till nytta for vixtskyddet i en produkt som bestar av
amnet. Foljaktligen bor dmnet betraktas som en allmédnkemikalie.

(5)  De undersokningar som gjorts har visat att lokolja i allmédnhet kan antas uppfylla kraven i artikel 23 i férordning
(EG) nr 1107/2009, sirskilt ndr det giller de anvindningsomrdden som undersoktes och som beskrivs
i kommissionens granskningsrapport. Dirfor bor 16kolja godkinnas som allméinkemikalie.

(6) I enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det emellertid nodvandigt att infora vissa villkor for
godkdnnandet enligt bilaga I till den hir férordningen.

(7) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 () dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av en allmiinkemikalie

Amnet Iokolja godkdnns som allmdnkemikalie i enlighet med bilaga I.

() EUTL 309,24.11.2009, s. 1.

(}) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet), 2017. "Technical report on the outcome of the consultation with Member States
and EFSA on the basic substance application for onion oil for use in plant protection as repellent”. EFSA supporting publication,
EN-1315,2017.[36s.] d0i:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1315.

() http:/[ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database /public/?event=activesubstance.selection&language=EN

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkidnda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011, 5. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Artikel 2
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

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 26 september 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA 1

Trivialnamn, identifika-

. Namn enligt [IUPAC
tionsnummer

Renhetsgrad (1)

Datum for godkinnande

Sirskilda bestimmelser

Lokolja Ej tillampligt
CAS-nr 8002-72-0

Livsmedelskvalitet

17 oktober 2018

Lokolja ska anvindas i enlighet med vissa villkor som anges i slutsatserna
i granskningsrapporten om lokolja (SANTE/10615/2018) och sirskilt tilliggen I

och IL

(") Ytterligare uppgifter om allméinkemikaliens identitet, specifikation och anvidndningssitt finns i granskningsrapporten.

810C°6°LC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

6/svT 1



I del C i bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post laggas till:

BILAGA II

Trivialnamn, identifika-

Nummer .
tionsnummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad ()

Datum for godkinnande

Sdrskilda bestimmelser

”20 Lokolja
CAS-nr 8002-72-0

Ej tillimpligt

Livsmedelskvalitet

17 oktober 2018

Lokolja ska anvindas i enlighet med vissa villkor som anges i slut-
satserna i granskningsrapporten om lokolja (SANTE[10615/2018)
och sirskilt tilldggen I och I1.”

(") Ytterligare uppgifter om allminkemikaliens identitet, specifikation och anvandningssitt finns i granskningsrapporten.

01/e+T 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

810C°6°LC
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BESLUT

RADETS BESLUT (EU) 2018/1296
av den 18 september 2018

om faststillande av den stindpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar vid den
13:e generalférsamlingen i den mellanstatliga organisationen for internationell jirnvigstrafik (Otif)
niir det giller vissa dndringar av fordraget om internationell jirnvigstrafik (Cotif) och dess bihang

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 91 jamford med artikel 218.9,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1) Unionen anslot sig till fordraget om internationell jirnvagstrafik av den 9 maj 1980, i dess dndrade lydelse enligt
Vilniusprotokollet av den 3 juni 1999 (nedan kallat Cotif-fordraget), enligt rddets beslut 2013/103/EU ().

(2) 1 beslut 2013/103/EU anges att kommissionen ska foretrdda unionen vid motena i den mellanstatliga
organisationen for internationell jarnvagstrafik (Otif).

(3)  Medlemsstaterna, med undantag for Cypern och Malta, dr avtalsslutande parter i och tillimpar Cotif-férdraget.

(4)  Otifs generalforsamling inrdttades i enlighet med artikel 13.1 a i Cotif-fordraget (nedan kallad generalférsamlingen).
Vid sitt 13:e mote, som kommer att dga rum den 25 och 26 september 2018, forvintas generalforsamlingen fatta
beslut om vissa dndringar av Cotif-fordraget och dess bihang E (Avtal om nyttjande av infrastruktur
i internationell jirnvdgstrafik — CUI) och G (Tekniskt godkidnnande av jdrnvdgsmateriel som anvinds
i internationell trafik — ATMF). Vid det motet forvintas generalforsamlingen ocksd besluta om antagandet av ett
nytt bihang H till Cotif-fordraget om séker drift av tdg i internationell trafik.

(5)  Det dr lampligt att faststilla den stdndpunkt som ska intas pd unionens vignar vid Otifs generalférsamlings 13:e
mote, eftersom de planerade dndringarna av Cotif-férdraget och dess bihang kommer att vara bindande for
unionen och pd ett avgorande sitt kan péverka innehallet i unionsritten, ndmligen Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2016/797 (%) och (EU) 2016/798 ().

(6)  Andringarna av Otifs generalférsamlings arbetsordning syftar till att uppdatera vissa bestimmelser till foljd av
unionens anslutning till Cotif-fordraget 2011, sarskilt vad avser bestimmelserna om regionala organisationers
rostritt och om faststillande av beslutsforhet.

(7)  Avsikten med dndringarna av Cotif-fordraget ar att forbittra och underlitta forfarandet for att revidera Cotif-
fordraget s att dndringar av dess bihang kan genomforas konsekvent och skyndsamt och for att forhindra de
negativa effekterna av det nuvarande ldngdragna revisionsforfarandet, inbegripet risken for interna diskrepanser
mellan de dndringar som antas av revisionsutskottet och de som antas av generalférsamlingen samt externa
diskrepanser, sdrskilt med unionsritten.

(") Radets beslut 2013/103/EU av den 16 juni 2011 om undertecknande och ingdende av avtalet mellan Europeiska unionen och den
mellanstatliga organisationen for internationell jirnvigstrafik om Europeiska unionens anslutning till fordraget om internationell
jarnvagstrafik (Cotif) av den 9 maj 1980, i dess dndrade lydelse enligt Vilniusprotokollet av den 3 juni 1999 (EUTL 51, 23.2.2013, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/797 av den 11 maj 2016 om driftskompatibiliteten hos jarnvigssystemet inom
Europeiska unionen (EUT L 138, 26.5.2016, s. 44).

(}) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016798 av den 11 maj 2016 om jarnvagssikerhet (EUT L 138, 26.5.2016,s. 102).
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(8)  Andringarna av bihang E (CUI) till Cotif-fordraget syftar till att klargéra tillimpningsomradet for de enhetliga
rttsreglerna CUI for att sikerstdlla att dessa regler tillimpas mera systematiskt for deras avsedda syfte, dvs. i
internationell jarnvéagstrafik sdsom i godskorridorer eller i persontdg i internationell trafik.

(9)  Andringarna av bihang G (ATMF) till Cotif-fordraget syftar till att uppnd harmonisering mellan Otif-regler och
unionsregler, sirskilt sedan unionen antagit det fjirde jarnvigspaketet 2016.

(10)  De flesta av de foreslagna dndringarna Gverensstimmer med unionsrétten och unionens strategiska mél, och bor
dirfor stodjas av unionen.

(11)  Unionens standpunkt vid det 13:e motet i Otifs generalforsamling bor darfor grunda sig pé bilagan.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Den stdndpunkt som ska intas pd unionens vignar vid det 13:e motet i generalforsamlingen for den mellanstatliga
organisationen for internationell jarnvagstrafik (Otif) dterfinns i bilagan.

2. Mindre dndringar av de stdndpunkter som anges i bilagan fir godkinnas av unionens foretridare i generalfor-
samlingen utan ndgot nytt beslut av radet.

Artikel 2

Den 13:e generalforsamlingens beslut ska efter antagandet offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning, med
angivande av dagen for ikrafttridandet.

Artikel 3

Detta beslut trider i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 18 september 2018.

Pa radets vignar
G. BLUMEL
Ordftrande
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BILAGA

1. INLEDNING

Det 13:e moétet i generalforsamlingen for den mellanstatliga organisationen for internationell jarnvigstrafik (Otif)
kommer att dga rum den 25 och 26 september 2018. Motesdokumenten finns pa Otifs webbplats: http://extranet.otif.
orgfen/?page_id=1071

2. SYNPUNKTER PA PUNKTER PA DAGORDNINGEN

Punkt 1 pd dagordningen - Val av ordférande och vice ordférande
Dokument: Inga

Befogenhet: Unionen (delad)

Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 2 pa dagordningen — Godkinnande av dagordningen
Dokument: SG-18028-AG 13/2.1, SG-18047-AG 13/2.2

Befogenhet: Unionen (delad och exklusiv), utan att det paverkar medlemsstaternas befogenheter i friga om punkt 9 pd
dagordningen

Utévande av rostritten: Unionen, utan att det paverkar medlemsstaternas befogenheter i friga om punkt 9 pa
dagordningen

Stdndpunks: Rosta for godkinnande av dagordningen

Punkt 3 pd dagordningen - Bildande av fullmaktskommittén
Dokument: Inga

Befogenhet: Unionen (delad)

Utdvande av rostratten: Medlemsstaterna

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 4 pd dagordningen — Organisation av arbetet och utseende av eventuella kommittéer som anses
nodvindiga

Dokument: Inga
Befogenhet: Unionen (delad)
Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Stdndpunks: Ingen

Punkt 5 pd dagordningen — Andring av arbetsordningen
Dokument: SG-18030-AG 13/5

Befogenhet: Unionen (delad och exklusiv)

Utovande av rostratten: Unionen

Stdndpunkt: Att stédja dndringar av generalférsamlingens arbetsordning.

De foreslagna dndringarna av arbetsordningen for Otifs generalforsamling avser tidsfristerna for att limna in och sinda
ut dokument, deltagande av oberoende experter samt fortydligande av bestimmelserna om utévande av rittigheter
genom regionala organisationer. Den nuvarande versionen av arbetsordningen fanns redan nir unionen anslot sig till
Cotif-fordraget; vissa bestimmelser behover ddrfor uppdateras, sdrskilt bestimmelserna om faststillande av beslutsforhet
och rostritt for unionen (artiklarna 20 och 21), som madste dndras for att Gverensstimma med artikel 38 i Cotif-
fordraget och med EU-Otif-avtalet. Andra foreslagna andringar syftar till att sikerstilla ett korrekt forfarande frin
generalférsamlingens sida pd grundval av bista internationella praxis och Otifs praxis. De dndringarna bor ocksd stddjas.


http://extranet.otif.org/en/?page_id=1071
http://extranet.otif.org/en/?page_id=1071
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Punkt 6 pa dagordningen - Val av generalsekreterare for perioden 1 januari 2019-31 december 2021
Dokument: Begransad distribution

Befogenhet: Unionen (delad)

Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 7 pd dagordningen - Otifs medlemmar - allmint lige
Dokument: SG-18032-AG 13/7

Befogenhet: Unionen (delad)

Utdvande av rostritten: Ej tillimpligt

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 8 pa dagordningen — Samarbete med internationella organisationer och sammanslutningar
Dokument: SG-18048-AG 13/8

Befogenhet: Unionen (delad och exklusiv)

Utévande av rostritten: Unionen

Standpunkt:

Att motsitta sig forslaget frdn Otifs sekretariat att generalforsamlingen bor ge administrativa kommittén befogenhet att
inrdtta och upplosa rddgivande kontaktgrupper for samarbete med andra internationella organisationer och
sammanslutningar, och att 6vervaka sddana gruppers verksamhet.

Att foresld, i enlighet med artikel 13 § 2 i Cotif-fordraget, att generalforsamlingen beslutar att tillfalligt inratta, dvs. for
en period av fyra dr, en ad hoc-kommitté som har till uppgift att inrdtta och upplosa rddgivande kontaktgrupper for
samarbete med andra internationella organisationer och sammanslutningar, och overvaka kontaktgruppers verksamhet.
Unionen bor ha ratt att delta i arbetet i ad hoc-kommittén i enlighet med artikel 5.1 i anslutningsavtalet. Kommitténs
verksamhet bor vigledas av och vara i linje med Otifs arbetsprogram.

Forslaget fran Otifs sekretariat bestdr av ett beslut av generalférsamlingen som ger administrativa kommittén befogenhet
att inrdtta och upplosa rddgivande kontaktgrupper for samarbete med andra internationella organisationer och
sammanslutningar, och att 6vervaka sddana gruppers verksamhet. I dagsldget delar unionen detta mél, namligen att
tillita en viss flexibilitet i de aktuella frigorna. Den kan emellertid inte godta forslaget som sddant, eftersom det innebar
att den administrativa kommittén fir en ny uppgift forutom de som anges i artikel 15 § 2 i Cotif-fordraget, utan formell
dndring av dessa, i enlighet med tillimpliga forfaranden.

Eftersom unionen delar det allmidnna madlet foresldr den dock att generalférsamlingen tillfalligt inrdttar en ad hoc-
kommitté i enlighet med artikel 13 § 2 i fordraget, som ska ha till uppgift att inrdtta och upplosa rddgivande
kontaktgrupper for samarbete med andra internationella organisationer och sammanslutningar, och att 6vervaka sddana
gruppers verksamhet. I detta avseende dr det viktigt att halla i minnet att sidana uppgifter har praktiska konsekvenser
for utvecklingen av Otifs politik pd alla omrdden. Det 4r sdledes nodvindigt att garantera att unionen deltar fullt ut
i denna verksamhet i enlighet med artikel 5.1 i anslutningsavtalet.

En period pd fyra ar skulle vara lamplig for att bedoma, fore dess utgdng, om de erfarenheter som vunnits ér tillfreds-

stillande. Om sd ar fallet, och efter vederborligt forberedande, skulle en dndring av fordraget kunna bli aktuell for en
strukturell 16sning, i enlighet med garantierna for unionen som faststalldes genom artikel 5.1 i anslutningsavtalet.

Punkt 9 pa dagordningen - Budgetram
Dokument: Begransad distribution
Befogenhet: Medlemsstaterna

Utévande av rostritten: Medlemsstaterna
Standpunkt: Ingen

Enligt artikel 4 i EU-Otif-avtalet ska unionen inte bidra till Otifs budget och ska inte delta i beslut som avser den
budgeten.
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Punkt 10 pd dagordningen — Partiell revision av grundférdraget: indring av forfarandet for att revidera Cotif-
fordraget

Dokument: SG-18035-AG 13/10
Befogenhet: Unionen (delad)
Utdvande av rostritten: Medlemsstaterna

Standpunkt: Att stodja dndringen av artikel 34 § § 3-6 i Cotif-fordraget och godkinna dndringarna av den forklarande
rapporten.

I linje med resultaten av diskussionen om detta drende vid revisionsutskottets 26:e mote, ar det nodvindigt och lampligt
att stodja den foreslagna dndringen av Cotif-fordraget for att foreskriva en fast period (36 méanader) for ikrafttridande av
dndringar av bihangen till fordraget som har beslutats av generalférsamlingen, inbegripet en flexibilitetsklausul for att
forlinga denna period frén fall till fall, om generalférsamlingen beslutar detta med den majoritet som anges i artikel 14
§ 6 i Cotif-fordraget.

Forslaget syftar till att forbattra och underlitta forfarandet for att revidera Cotif-fordraget s att dndringar av fordraget
och dess bihang kan genomforas konsekvent och skyndsamt och for att forhindra de negativa effekterna av det
nuvarande ldngdragna revisionsforfarandet, inbegripet risken for sdvil interna diskrepanser mellan de dndringar som
antas av revisionsutskottet och de som antas av generalforsamlingen som externa diskrepanser, sirskilt med
unionsratten.

Punkt 11 pd dagordningen - Partiell revision av de enhetliga rittsreglerna CIM — Rapport frin generalsek-
reteraren

Dokument: SG-18036-AG 13[11
Befogenhet: Unionen (delad och exklusiv)
Utdvande av rostratten: Unionen (om omrostning sker)

Stdndpunks: Att ta del av generalsekreterarens rapport och uppdra at generalsekreteraren att till den 14:e generalfor-
samlingen ldgga fram en rapport om hur arbetet framskrider i tullfrigor och digitaliseringen av godstransporter och, om
nodvindigt, ligga fram forslag till dndring av de enhetliga rittsreglerna CIM.

Punkt 12 pd dagordningen - Partiell revision av de enhetliga rittsreglerna CUI
Dokument: SG-18037-AG 13/12

Befogenhet: Unionen (delad)

Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Standpunkt:

Att stodja dndringsforslagen avseende rubriken och artiklarna 1, 3, 5 (§ 1), 5a (§ § 1 och 2), 7 (§ 2), 8, 9 (§ 1) och
10 (§ 3) i de enhetliga rittsreglerna CUI, och godkinna dndringarna av den forklarande rapporten.

Att stodja dndringarna av de enhetliga rittsreglerna CUI, dndringsforslagen avseende artiklarna 2 (§ 1 a) nr 3 och
6 (§1 e) i Cotif-fordraget.

I linje med de 4dndringar som godkindes vid revisionsutskottets 26:e mote i februari 2018 syftar de foreslagna
andringarna i huvudsak till att klargora tillimpningsomradet for de enhetliga rattsreglerna CUI genom att i artikel 3
infora en definition av "internationell jirnvdgstrafik” som ska lyda "trafik som kraver anvindning av ett internationellt
taglage eller flera pd varandra foljande nationella tigligen som ir beldgna i minst tva stater och som samordnas av de
berorda infrastrukturforvaltarna”, och genom att dndra artikel 1 (Tillimpningsomrade) i enlighet med detta, samtidigt
som kopplingen till de enhetliga rittsreglerna CIV och CIM behalls. Syftet dr att sdkerstilla att de enhetliga réttsreglerna
CUI tillimpas mera systematiskt for deras avsedda syfte, dvs. i internationell jarnvigstrafik.

Utkastet till dndringar dr forenligt med definitionerna och bestimmelserna i unionens regelverk om forvaltningen av
jarnvagsinfrastruktur och samordning mellan infrastrukturforvaltare (t.ex. artiklarna 40, 43 och 46 i direktiv
2012/34[EU (omarbetning)). Vad giller utkastet till dndring av artikel 8 (Forvaltarens ansvar), dr denna i huvudsak
redaktionell och péverkar inte bestimmelsens rickvidd eller innehdll. De dndringar som foreslds av artikel 9, liksom av
artiklarna 3, 5, 5a, 7 och 10, dr rent redaktionella.
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Punkt 13 pa dagordningen - Partiell revision av de enhetliga rittsreglerna ATMF

Dokument: SG-18038-AG 13/13

Befogenhet: Unionen (exklusiv)

Utévande av rostritten: Unionen

Stdndpunks: Att stédja en partiell revision av de enhetliga rittsreglerna ATMF som foreslagits av Otifs sekretariat.

En partiell revision av de enhetliga rdttsreglerna ATMF antogs vid revisionsutskottets 26:¢ mote av de skil som beskrivs
i foljande stycke. Denna revision gav dock upphov till ndgra mindre dndringar av spraklig eller redaktionell karaktir av
artiklarna 1, 3 och 9 i de enhetliga rittsreglerna ATMF, som faller utanfor revisionsutskottets behorighet. De bor
foljaktligen i stallet antas av generalforsamlingen.

Bestimmelserna i de enhetliga rittsreglerna ATMF ir forenliga med bestimmelserna i Europeiska unionens direktiv
2008/57[EG om driftskompatibilitet och delar av sdkerhetsdirektivet 2004/49/EG. Med antagandet av det fjirde
jarnvigspaketet dndrade unionen flera bestimmelser i detta regelverk. P4 grundval av en analys av kommissionen
utarbetade Oftifs sekretariat och den relevanta arbetsgruppen dndringar avseende artiklarna 2, 3a, 5, 6, 7, 10, 10b, 11
och 13 i de enhetliga rittsreglerna ATMF. Dessa dndringar 4r nddvindiga for att harmonisera viss terminologi med de
nya EU-bestdimmelserna och for att beakta vissa dndrade forfaranden i EU, sirskilt att Europeiska jarnvigsbyrdn kommer
att vara behorig att utfirda fordonsgodkidnnanden. Grundprincipen for ATMF péverkas inte av de foreslagna
dndringarna.

Punkt 14 pa dagordningen — Nytt bihang H om siker drift av tdg i internationell trafik
Dokument: SG-18039-AG 13/14.1, SG-18040-AG 13/14.2

Befogenhet: Unionen (exklusiv)

Utdvande av rostritten: Unionen

Standpunkt:

Att stodja SG-18039-AG (13/14.1) om inforande av ett nytt bihang H till Cotif-fordraget om siker drift av tag
i internationell trafik och godkinna dndringarna av den forklarande rapporten.

Att stodja SG-18040-AG (13/14.2), i syfte att infora ett nytt bihang H, dndringarna i artiklarna 2 (§ 1), 6 (§ 1),
20 (§§ 1 och 2), 33 (§§ 4 och 6) och 35 (§§ 4 och 6) i Cotif-fordraget och godkinna dndringarna av den forklarande
rapporten.

Det nya bihanget H innehéller bestimmelser som reglerar siker drift av tdg i internationell trafik och syftar till att
harmonisera Cotif-férdraget med unionens regelverk och stddja driftskompatibilitet utanfor Europeiska unionen. Den
foreslagna texten ér i linje med bestimmelserna i det nya sikerhetsdirektivet (EU) 2016/798 och tillhorande sekundarlag-
stiftning. Som angetts dr det ocksd nddvindigt att dndra vissa bestimmelser i Cotif-fordraget for att det nya bihanget H
ska kunna inforas.

De foreslagna texterna laggs fram for generalforsamlingen i enlighet med ett beslut frén revisionsutskottets 26:e mote
och ligger helt i linje med unionens stindpunkt som faststilldes fore revisionsutskottets mote.

Punkt 15 pa dagordningen - Allmin diskussion om behovet av harmonisering av tilltridesvillkor
Dokument: SG-18041-AG 13/15

Befogenhet: Unionen (exklusiv)

Utévande av rostritten: Unionen

Standpunkt: Att stodja forslaget fran Oftif-sekretariatet att uppdra &t generalsekretariatet att fortsitta arbetet med
utvecklingen av en icke-bindande rittslig ram for internationella jarnvigsnit, i enlighet med de riktlinjer som anges
i avsnitt VI i dokument 13/15 SG-18041-AG, inom ramen for arbetsgruppen med juridiskt sakkunniga och i samarbete
med behoriga internationella organisationer och sammanslutningar.

Arendet — tilltradesvillkor for jirnvdgsnitet — regleras pd EU-nivd genom Europaparlamentets och rddets direktiv
2012/34[EU av den 21 november 2012 om inrittande av ett gemensamt europeiskt jirnvdgsomrdde (omarbetning).
I enlighet med den diskussion som fordes om denna frga vid revisionsutskottets 26:¢ mote i februari 2018 ar det
lampligt att fortsitta att stddja initiativet om Otifs utveckling av en icke-bindande rittslig ram for villkoren for tilltrade
till jarnvagsnitet, som ett sitt att underldtta och forbittra internationell jarnvégstrafik utanfor EU.
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Punkt 16 pd dagordningen - enhetlig jirnvigslagstiftning — generalsekreterarens rapport
Dokument: SG-18042-AG 13/16

Befogenhet: Unionen (delad)

Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Standpunkt:

Att ta del av generalsekreterarens rapport och uppdra dt generalsekreteraren att fortsitta samarbetet med Unece om
initiativet till en enhetlig jarnvagslagstiftning.

Att uppdra at den administrativa kommittén att f6lja upp Uneces initiativ om enhetlig jirnvagslagstiftning och utfirda
sitt radgivande yttrande om allminna frigor, ndr s 4r majligt, och uppdra at arbetsgruppen med juridiskt sakkunniga
att folja upp Uneces initiativ om enhetlig jarnvagslagstiftning och utfirda sitt rddgivande yttrande om rittsliga frdgor, nar
sd ar mojligt.

Att ge generalsekreteraren och arbetsgruppen med juridiskt sakkunniga i uppdrag, i samrdd med den administrativa
kommittén, att overviga och foresld limpliga 16sningar for Otifs engagemang i forvaltningen av bindande rittsliga
instrument som kan ta &ver utkastet till den rittsliga ordningen om avtal for transport av varor som tagits fram inom
ramen for Uneces initiativ om enhetlig jarnvigslagstiftning, och ge generalsekreteraren i uppdrag att ligga fram en
rapport for den 14:e generalférsamlingen.

Samtidigt som en enda internationell rittslig ordning kan ge fordelar for jdarnvigstransporter pd den eurasiska
kontinenten i férhéllande till de bada rittsliga ordningar som f6r nérvarande finns, krévs ett tydligt engagemang frén och
deltagande av OSJD och Otif och deras medlemmar for att utveckla en sddan ordning. I annat fall utvecklas en tredje
internationell rattslig ordning och den internationella lagstiftningen pé jirnvdgsomrddet kommer att bli dnnu mer
splittrad. Foljaktligen 4r det nodvindigt med ett politiskt beslut i forvig fran befintliga organisationer for att samordna
detta mél innan ndgon omfattande rittslig ordning kan inféras. Det dr darfér nodvindigt och lampligt att se till att Otif
fortsdtter att vara delaktig i denna process, sirskilt genom den verksamhet som utfors av dess administrativa kommitté
och dess arbetsgrupp med juridiskt sakkunniga, och genom rapporter om framstegen i frdga om Uneces arbete vid nésta
mote i generalforsamlingen.

Punkt 17 pd dagordningen - arbetsgrupp med juridiskt sakkunniga

Dokument: SG-18046-AG 13[17

Befogenhet: Unionen (delad)

Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Standpunkt:

Att stodja inrdttandet av en radgivande grupp med juridiskt sakkunniga som ska utarbeta forslag till dndringar av eller
tilligg till fordraget, tillhandahélla juridisk rddgivning och bistdnd, frimja och underldtta tillimpningen och
genomforandet av Cotif-fordraget, overvaka och utvdrdera tillimpningen och genomférandet av Cotif-fordraget samt

fungera som forum for Otifs medlemmar dir de kan ta upp och diskutera relevanta rittsliga fragor.

Att uppdra at generalsekreteraren att ligga fram slutsatser och forslag fran arbetsgruppen for behoriga organ i Otif for
overvigande och/eller beslut.

Att ge generalsekreteraren i uppdrag att ligga fram en rapport om arbetsgruppens verksamhet vid generalférsamlingens
14:e mote.

[ linje med resultaten av diskussionen om detta drende vid revisionsutskottets 26:¢ mote i februari 2018 ar det lampligt

att godkdnna inrdttandet av en permanent grupp av juridiskt sakkunniga inom Oftif som ska bistd och underlitta
funktionen hos befintliga organ pa det rittsliga omradet och sikerstilla att Cotif-fordraget forvaltas pa ett effektivt sitt.

Punkt 18 pd dagordningen - Rapport om administrativa kommitténs arbete under perioden 1 oktober
2015-30 september 2018

Dokument: Begransad distribution
Befogenhet: Unionen (delad)
Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Stdndpunkt: Att ta del av rapporten
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Punkt 19 pd dagordningen - Val av administrativ kommitté for perioden 1 oktober 2018-30 september 2021
(sammansittning och ordférande)

Dokument: Begransad distribution
Befogenhet: Unionen (delad)
Utévande av rostritten: Medlemsstaterna

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 20 pa dagordningen - Preliminirt datum for den 14:e generalforsamlingen
Dokument: Inga

Befogenhet: Ej tillimpligt

Utdvande av rostrdtten: Ej tillimpligt

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 21 pa dagordningen — Ovriga frigor

Dokument: Uppgift saknas

Befogenhet: Ej tillimpligt

Utdvande av rostritten: Ej tillimpligt

Stdndpunkt: Ingen

Punkt 22 pa dagordningen - Alla generalférsamlingsmandat
Dokument: Inga

Befogenhet: Unionen (delad och exklusiv)

Utdovande av rostritten: Unionen

Stdndpunkt: Mandat i enlighet med punkt 8 pd dagordningen

Punkt 23 pd dagordningen - Kommittérapporter, om nddvindigt
Dokument: Uppgift saknas

Befogenhet: Ej tillimpligt

Utdvande av rostritten: Ej tillimpligt

Standpunkt: Ingen

Punkt 24 pd dagordningen - Antagande av beslut, mandat, rekommendationer och andra generalférsamlings-
dokument (slutligt dokument)

Dokument: Uppgift saknas
Befogenhet: Unionen (delad och exklusiv)
Utdvande av rostratten: Unionen

Stdndpunks: Enligt vad som anges under relevanta punkter pd dagordningen.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2018/1297
av den 25 september 2018

om ett undantag frin 6msesidigt erkinnande av godkinnandet av biocidprodukter innehillande
kreosot som begirts av Frankrike i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 5282012

[delgivet med nr C(2018) 5412]

(Endast den franska texten ir giltig)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (), sdrskilt artikel 37.2 b, och

av foljande skal:

(1)  Foretagen Bilbaina de Alquitranes, S.A., Koppers International B.V. och Rain Carbon BVBA (nedan kallade de
sokande) har limnat in fullstindiga ansokningar till Frankrike om Omsesidigt erkdnnande av tre godkinnanden
som Sverige beviljat tre biocidproduktfamiljer av triskyddsmedel innehallande det verksamma dmnet kreosot
(nedan kallade produkterna). Sverige har godkdnt produkterna for behandling av el- och telefonstolpar samt
jarnvagssliprar, och behandlingen méste utforas av yrkesfolk.

(2)  Kreosot klassificeras som ett cancerframkallande dmne i kategori 1B i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 (3). Kreosot uppfyller dven kriterierna for langlivade, bioackumulerande och
toxiska dmnen (PBT-dmnen) samt mycket langlivade och mycket bioackumulerande dmnen (vPvB-dmnen)
i bilaga XII till Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 (}). Den uppfyller dirfor
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 a och e i férordning (EU) nr 528/2012. I enlighet med artikel 5.2 tredje
stycket i forordning (EU) nr 528/2012 ska anviandningen av biocidprodukter innehéllande kreosot begrinsas till
medlemsstater ddr minst ett av de villkor som anges i den punkten ar uppfyllt.

(3)  Frankrike ansdg att inget av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 var uppfyllt for behandling av
el- och telefonstolpar pd dess territorium och att det var berittigat att inte godkdnna denna anvindning med
hinsyn till skyddet av miljon och ménniskors hilsa och liv enligt artikel 37.1 a respektive ¢ i férordning (EU)
nr 528/2012. Dirfor informerade Frankrike i enlighet med artikel 37.2 i samma férordning de sékande om sin
avsikt att anpassa bestimmelserna och villkoren i de produktgodkinnanden som ska beviljas i Frankrike genom
att inte godkdnna produkterna for behandling av el- och telefonstolpar (nedan kallat begransad anvindning).

(4)  Tva av de sokande gick inte med pd de foreslagna anpassningarna och en av dem svarade inte inom 60 dagar
efter det att informationen limnats. Till foljd av detta informerade Frankrike den 22 november 2017
kommissionen i enlighet med artikel 37.2 andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

(5)  Av Frankrikes argument framgdr att risken for ménniskor eller miljon frdn exponering for kreosot vid en
begrinsad anvindning av produkterna inte kan anses vara forsumbar. Frankrike pdpekade ocksd att andra
triskyddsmedel innehéllande verksamma dmnen som inte uppfyller uteslutningskriterierna i artikel 5.1
i forordning (EU) nr 528/2012 tillhandahélls pd den franska marknaden for begrinsad anvdndning. Att inte
godkdnna en begrinsad anvindning skulle sdlunda inte fd oproportionerliga negativa konsekvenser for det
franska samhillet. Frankrike anser att en begrinsad anvindning inte r viktig for att kontrollera ett allvarligt hot
mot miénniskors och djurs hilsa eller miljon.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, markning och forpackning
av amnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67 [EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(6)  Inga av villkoren i artikel 5.2 i forordning (EU) nr 528/2012 ir dirfor uppfyllda for begrinsad anvindning
i Frankrike. For att nd en hog skyddsnivd bdde for minniskors och djurs hilsa och for miljon faststills det
i forordning (EU) nr 528/2012 att godkdnnandet av biocidprodukter innehédllande verksamma dmnen med de
vérsta riskprofilerna ska begrinsas till sirskilda situationer. Dessutom fir medlemsstater enligt artikel 37.1 andra
stycket i den forordningen pd grundval av de skil som anges i forsta stycket i samma artikel sarskilt foresla att ett
produktgodkdnnande ska avslds eller att bestimmelserna och villkoren ska anpassas i de produktgodkidnnanden
som ska beviljas for biocidprodukter innehéllande ett verksamt dmne som omfattas av artikel 5.2 eller 10.1 i den
forordningen. Kreosot uppfyller flera av uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i den f6érordningen nir det galler
farliga egenskaper for savil miljon som f6r manniskors hélsa.

(7)  Kommissionen anser darfor att det undantag frin 6msesidigt erkdnnande som Frankrike foreslagit 4r berittigat av
de skal som anges i artikel 37.1 a och ¢ i den f6érordningen.

(8)  De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén f6r biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Det undantag frin 6msesidigt erkinnande som Frankrike foreslagit for de bioproduktfamiljer som anges i punkt 2
r berdttigat for att skydda miljon och manniskors hilsa och liv enligt artikel 37.1 a och ¢ i férordning (EU)
nr 528/2012 jamford med andra stycket i artikel 37.1 i férordning (EU) nr 528/2012.

2. Punkt 1 ska tillimpas pa biocidproduktfamiljer med foljande identifieringsnummer i registret for biocidprodukter:
BC-WK024516-27.
BC-DQ024492-36.

BC-EU013041-45.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Republiken Frankrike.

Utfardat i Bryssel den 25 september 2018.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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