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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/555 DER KOMMISSION
vom 24. Mirz 2017

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Verlingerung des
Genehmigungszeitraums fiir mehrere in Teil B des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 686/2012 aufgefiihrte Wirkstoffe (Erneuerungsprogramm AIR IV)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 1 und Artikel 78 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (3 sind die Wirkstoffe
aufgefiihrt, die als gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigt gelten.

(2)  Es wurden Antrige auf Erneuerung der Genehmigung der in der genannten Verordnung aufgefithrten Wirkstoffe
gemdfl der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission (}) gestellt. Aus Griinden, die der
Antragsteller nicht zu verantworten hat, kann die Genehmigung dieser Wirkstoffe allerdings auslaufen, bevor eine
Entscheidung iiber die Erneuerung der Genehmigung getroffen wurde. Daher ist es erforderlich, den
Genehmigungszeitraum fiir diese Wirkstoffe gemdfl Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu
verlingern.

(3)  Angesichts des Zeit- und Ressourcenaufwands, der fiir die Bewertung der Antrige auf Erneuerung der
Genehmigungen zahlreicher Wirkstoffe erforderlich ist, deren Genehmigungen im Zeitraum von 2019 bis 2021
auslaufen, wurde mit dem Durchfithrungsbeschluss C(2016) 6104 der Kommission (‘) ein Arbeitsprogramm
erstellt, in dem &hnliche Wirkstoffe zusammengefasst und Priorititen auf der Grundlage der Sicherheitsbedenken
im Hinblick auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt gesetzt werden, wie in Artikel 18 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorgesehen.

(4)  Stoffe, von denen voraussichtlich nur ein geringes Risiko ausgeht, sollten gemidff dem Durchfihrungsbeschluss C
(2016) 6104 vorrangig behandelt werden. Die Genehmigung fiir diese Stoffe sollte daher nur um einen moglichst
kurzen Zeitraum verldngert werden. Unter Beriicksichtigung der Zustindigkeits- und Arbeitsaufteilung zwischen
den Mitgliedstaaten, die als Berichterstatter und Mitberichterstatter fungieren, sowie der fiir die Bewertung und
Beschlussfassung verfiigbaren Ressourcen sollte dieser Zeitraum fur die folgenden Stoffe ein Jahr betragen:
Paraffinol/(CAS 64742-46-7), Paraffin6l/(CAS 72623-86-0), Paraffin6l/(CAS 8042-47-5), Paraffin6l/(CAS 97862-
82-3) und Schwefel.

(') ABLL309vom 24.11.2009,S. 1.

() ABLL153vom11.6.2011,S.1.

() Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiir Wirkstoffe gemaf§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 252 vom 19.9.2012, S. 26).

(*) Durchfithrungsbeschluss der Kommission vom 28. September 2016 zur Erstellung eines Arbeitsprogramms fiir die Bewertung der
Antrige auf Erneuerung der Genehmigung von Wirkstoffen, die 2019, 2020 und 2021 auslaufen, gemifs der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL C 357 vom 29.9.2016, S. 9).
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(5)  Fir Wirkstoffe, die nicht Gegenstand einer vorrangigen Bewertung gemif dem Durchfithrungsbeschluss C
(2016) 6104 sind, sollte der Genehmigungszeitraum um zwei bzw. drei Jahre verlingert werden, wobei Folgendes
zu beriicksichtigen ist: das derzeitige Ablaufdatum der Genehmigung, die Tatsache, dass gemdfl Artikel 6
Absatz 3 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 die ergidnzenden Dossiers fiir Wirkstoffe spitestens
30 Monate vor Ablauf der Genehmigung einzureichen sind, die Notwendigkeit, eine ausgewogene Zustandigkeits-
und Arbeitsaufteilung zwischen den als Berichterstatter und Mitberichterstatter fungierenden Mitgliedstaaten zu
gewihrleisten, sowie die fiir Bewertung und Beschlussfassung verfiigbaren Ressourcen. Daher ist es angezeigt, den
Genehmigungszeitraum fiir die Wirkstoffe 2-Phenylphenol (einschlieflich seiner Salze, z. B. Natriumsalz),
Chlormequat, Dimethachlor, Etofenprox, Penconazol, Propaquizafop, Tetraconazol, Triallat und Zeta-
Cypermethrin um zwei Jahre und fiir die Wirkstoffe Bensulfuron, Natrium-5-nitroguaiacolat, Natrium-o-
nitrophenolat, Natrium-p-nitrophenolat und Tebufenpyrad um drei Jahre zu verlingern.

(6)  Bei der Kommission gingen ein Antrag auf Erneuerung der Genehmigung fir den Wirkstoff Quizalofop-P
(Variante Quizalofop-P-ethyl) und ein separater Antrag auf Erneuerung der Genehmigung fir den Wirkstoff
Quizalofop-P (Variante Quizalofop-P-tefuryl) ein. In Anbetracht dessen und aufgrund der unterschiedlichen
Risikoprofile von Quizalofop-P-ethyl und Quizalofop-P-tefuryl ist es angezeigt, diese zum Zweck des Erneuerungs-
verfahrens als zwei verschiedene Wirkstoffe zu betrachten. Die Variante Quizalofop-P-ethyl fillt nicht unter die
vorrangige Bewertung gemidf dem Durchfihrungsbeschluss C(2016) 6104. Aus diesem Grund und unter
Beriicksichtigung der im Erwdgungsgrund 5 angefithrten Griinde sollte der Genehmigungszeitraum fir diesen
Wirkstoff um zwei Jahre verlingert werden.

(7)  Angesichts der Zielsetzung des Artikels 17 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird die Kommission
in Fillen, in denen nicht spitestens 30 Monate vor Ablauf der im Anhang der vorliegenden Verordnung
niedergelegten Frist ein ergidnzendes Dossier gemaf8 der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 eingereicht
wird, das Fristende auf das gleiche Datum, das vor dem Erlass der vorliegenden Verordnung galt, oder auf das
frithestmdgliche Datum danach festsetzen.

(8)  Angesichts der Zielsetzung des Artikels 17 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird die Kommission
in Fillen, in denen sie eine Verordnung erldsst, mit der die Genehmigung fiir einen im Anhang der vorliegenden
Verordnung genannten Wirkstoffs nicht erneuert wird, weil die Genehmigungskriterien nicht erfiillt sind, das
Datum des Auslaufens der Genehmigung auf das spitere der folgenden Daten festsetzen: entweder auf das gleiche
Datum, das vor dem Erlass der vorliegenden Verordnung galt, oder auf das Datum des Inkrafttretens der
Verordnung, mit der die Genehmigung fiir den Wirkstoff nicht erneuert wird. In Fillen, in denen die Kommission
eine Verordnung zur Erneuerung der Genehmigung fiir einen der im Anhang der vorliegenden Verordnung
genannten Wirkstoffe erldsst, wird sie sich bemithen, entsprechend den gegebenen Umstinden den
Geltungsbeginn auf das frithestmdgliche Datum festzusetzen.

(9)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sollte daher entsprechend geindert werden.

(10) Da die Genehmigungen fiir einige der Stoffe am 31. Oktober 2019 auslaufen und die Antragsteller spitestens
30 Monate vor Ablauf der Genehmigung ein erginzendes Dossier einreichen sollen, sollte die vorliegende
Verordnung so bald wie moglich in Kraft treten.

(11) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird gemidfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Mirz 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG
Teil A des Anhangs der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:

(1) In Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 271 zu Bensulfuron wird das Datum durch ,31. Oktober 2022¢
ersetzt;

(2) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 272 zu Natrium-5-nitroguaiacolat wird das Datum durch
,31. Oktober 2022 ersetzt;

(3) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 273 zu Natrium-o-nitrophenolat wird das Datum durch
,31. Oktober 2022 ersetzt;

(4) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 274 zu Natrium-p-nitrophenolat wird das Datum durch
,31. Oktober 2022 ersetzt;

(5) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 275 zu Tebufenpyrad wird das Datum durch ,31. Oktober
2022 ersetzt;

(6) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 276 zu Chlormequat wird das Datum durch ,30. November
2021 ersetzt;

(7) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 278 zu Propaquizafop wird das Datum durch ,30. November
2021 ersetzt;

(8) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 281 zu Zeta-Cypermethrin wird das Datum durch
,30. November 2021 ersetzt;

(9) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 284 zu Dimethachlor wird das Datum durch ,31. Dezember
2021 ersetzt;

(10) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 285 zu Etofenprox wird das Datum durch ,31. Dezember 2021*
ersetzt;

(11) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 287 zu Penconazol wird das Datum durch ,31. Dezember
2021 ersetzt;

(12) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 288 zu Triallat wird das Datum durch ,31. Dezember 2021¢
ersetzt;

(13) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 292 zu Schwefel wird das Datum durch ,31. Dezember 2020
ersetzt;

(14) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 293 zu Tetraconazol wird das Datum durch ,31. Dezember
2021 ersetzt;

(15) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 294 zu Paraffindlen wird das Datum durch ,31. Dezember
2020 ersetzt;

(16) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 295 zu Paraftinol wird das Datum durch ,31. Dezember 2020
ersetzt;

(17) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 299 zu 2-Phenylphenol (einschlieSlich seiner Salze, z. B.
Natriumsalz) wird das Datum durch ,31. Dezember 2021 ersetzt.
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(18) Eintrag 279 erhalt folgende Fassung:

2279

CAS-Nr. 100646-51-3
CIPAC-Nr. 641.202

phenoxy|propionate

Quizalofop-P

Quizalofop-P-tefuryl (RS)-Tetrahydrofurfu- > 795 glkg | 1. Dezember | 30. Novem-

CAS-Nr. 119738-06-6 ryl‘ (R)-2-.[4-(6-chloro- 2009 ber 2019
quinoxalin-2-yloxy)

CIPAC-Nr. 641.226 phenoxy]propionate

Quizalofop-P-ethyl ethyl (R)-2-[4-(6-chlo- | =950 g/kg | 1. Dezember | 30. Novem-
roquinoxalin-2-yloxy) 2009 ber 2021

TEIL A

Nur Anwendungen als Her-
bizid dirfen zugelassen wer-
den.

TEIL B

Bei der Anwendung der ein-
heitlichen Grundsitze gemafd
Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sind die
Schlussfolgerungen des vom
Stiandigen Ausschuss fur die
Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit am 23. Januar
2009 abgeschlossenen Beur-
teilungsberichts zu Quizalo-
fop-P und insbesondere des-
sen Anlagen I und II zu be-
riicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung
miissen die Mitgliedstaaten
insbesondere auf Folgendes
achten:

— die Spezifikation des ge-
werbsmifSig hergestellten
technischen Materials,
die zu bestitigen und
durch geeignete Analyse-
daten zu belegen ist; das
fir die Toxizitdtsdossiers
verwendete Versuchsma-
terial sollte mit dieser
Spezifikation des techni-
schen Materials vergli-
chen und entsprechend
tiberpriift werden;

— die Sicherheit der An-
wender und Arbeiter; die
Mitgliedstaaten ~ sorgen
dafiir, dass die Anwen-
dungsbedingungen eine
angemessene personliche
Schutzausriistung ~ vor-
schreiben;

— den Schutz von nicht zur
Zielgruppe  gehorenden
Pflanzen; die Mitglied-
staaten sorgen dafiir, dass
die Zulassungsbedingun-
gen gegebenenfalls Maf-
nahmen zur Risikobe-
grenzung wie die Ein-
richtung von Pufferzonen
umfassen.

Die Zulassungsbedingungen
umfassen gegebenenfalls
Mafinahmen zur Risikobe-
grenzung.
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Die betreffenden Mitglied-
staaten sorgen daftir, dass
der Antragsteller der Kom-
mission weitere Informatio-
nen iiber das Risiko fiir nicht
zur Zielgruppe gehorende
Arthropoden tibermittelt.

Sie stellen sicher, dass der
Antragsteller der Kommis-
sion diese Informationen bis
zum 30. November 2011
vorlegt.”
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/556 DER KOMMISSION
vom 24. Mirz 2017

iiber die Einzelheiten der Inspektionsverfahren hinsichtlich der guten klinischen Praxis gemif3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber
klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (!), insbesondere auf
Artikel 78 Absatz 7,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wurde der Rechtsrahmen fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen mit
Humanarzneimitteln in der Union festgelegt, mit dem sichergestellt wird, dass die Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen der Priifungsteilnehmer geschiitzt werden und die im Rahmen der klinischen Priifungen
gewonnenen Daten zuverldssig und belastbar sind. Insbesondere miissen der Sponsor einer klinischen Priifung
und der Priifer sicherstellen, dass die klinische Priifung in Ubereinstimmung mit dem betreffenden Priifplan und
gemifl den Grundsitzen der guten klinischen Praxis durchgefihrt wird. Die Einhaltung der geltenden rechtlichen
Anforderungen, des Priifplans und der Grundsitze der guten klinischen Praxis, einschlieflich der Standards in
Bezug auf die Datenintegritdt und die ethische Durchfithrung der klinischen Priifung ist mittels Inspektionen zu
tiberpriifen, die in der Verantwortung des Mitgliedstaats durchgefithrt werden, in dem die Inspektion stattfindet.

(2)  Die Inspektion im Rahmen klinischer Priiffungen kann die gute Herstellungspraxis betreffen, was die Herstellung
von Priifpriaparaten anbelangt, oder die gute klinische Praxis, was die Durchfithrung klinischer Priifungen
anbelangt. In Artikel 63 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird der Kommission die Befugnis iibertragen,
delegierte Rechtsakte zu erlassen, mit denen die Einzelheiten der Inspektionen hinsichtlich der guten
Herstellungspraxis in Bezug auf Priifpraparate festgelegt werden. Daher sollten in der vorliegenden Verordnung
nur die Einzelheiten der Inspektionsverfahren hinsichtlich der guten klinischen Praxis sowie die Anforderungen an
Schulung und Qualifikation der fiir die Uberpriifung der guten klinischen Praxis zustindigen Inspektoren
festgelegt werden.

(3)  Die Mitgliedstaaten konnen Inspektionen von in Drittlindern durchgefithrten klinischen Priifungen vornehmen,
wenn eine klinische Priifung mit einer in der Union genehmigten klinischen Priiffung im Zusammenhang steht
oder wenn in einem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung in der Union auf die Daten der klinischen
Priifung Bezug genommen wird. Mit diesen Inspektionen sollte iiberpriift werden, ob die betreffenden klinischen
Priffungen gemdf Standards durchgefithrt wurden, die den Standards der Union gleichwertig sind. Inspektionen
klinischer Priifungen in Drittlindern konnen dariiber hinaus auch durchgefithrt werden, um zu tberpriifen, ob
die klinischen Priifungen, auf deren Ergebnisse in Zulassungsantridgen in der Union Bezug genommen wird, die
ethischen Anforderungen gemif der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erfiillen. Daher sollten die Vorschriften tiber
die Einzelheiten der Inspektionsverfahren auch fiir auflerhalb der Union gemidf der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 durchgefiihrte Inspektionen gelten.

(4)  Der Internationale Rat fiir die Harmonisierung der technischen Anforderungen an Humanarzneimittel (ICH)
erzielte 1995 einen Konsens iiber einen harmonisierten Ansatz fiir die gute klinische Praxis. Gemifl Artikel 47
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sollte der Sponsor bei der Ausarbeitung des Priifplans fiir die klinische
Priifung und bei deren Durchfithrung die ICH-Leitlinien in angemessener Weise beriicksichtigen. Soweit diese
Leitlinien mit den einschldgigen Unionsvorschriften und EU-Leitlinien vereinbar sind, sollten die Inspektoren auf
die ICH-Leitlinien Bezug nehmen und dabei den Merkmalen jeder Priifung Rechnung tragen.

(5)  Die Mitgliedstaaten sollten aufgefordert werden, Qualititssicherungssysteme einzurichten, die gewihrleisten, dass
die Inspektionsverfahren uiberpriift und konsequent tiberwacht werden. Ein gut funktionierendes Qualitatssiche-
rungssystem sollte eine Organisationsstruktur, klar definierte Prozesse und Verfahren — einschlieflich der von
den Inspektoren bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben anzuwendenden Standardarbeitsanweisung —, genaue
Einzelheiten zu Aufgaben, Zustindigkeiten und aktuellen Schulungsanforderungen der Inspektoren sowie
ausreichende Ressourcen und geeignete Mechanismen umfassen, die darauf abzielen, eine Nichteinhaltung der
Vorgaben unmoglich zu machen.

() ABLL158vom 27.5.2014,S. 1.
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(6)  Die Inspektoren miissen in die Lage versetzt werden, die praktische Wirksamkeit der Vorschriften iiber die gute
klinische Praxis sicherzustellen. Dieses Ziel sollte sich in den Mindestanforderungen an die Qualifikation der
Inspektoren, vor allem was ihre Aus- und Weiterbildung anbelangt, widerspiegeln. Aus denselben Griinden sollten
genaue Vorschriften fiir die Inspektionsverfahren festgelegt werden.

(7)  Um die Wirksamkeit der Inspektionen zu gewihrleisten, sollten den Inspektoren die notigen Befugnisse im
Hinblick auf den Zugang zu den betreffenden Riumlichkeiten und Daten gewihrt werden. Dazu gehort
insbesondere der Zugang zu allen im Rahmen der klinischen Priifung fiir Analysezwecke genutzten Labors, zu
allen Auftragsforschungseinrichtungen und zu den Raumlichkeiten des Sponsors. Die Inspektoren sollten
auflerdem befugt sein, sich in begriindeten Fillen mit den Priifungsteilnehmern in Verbindung zu setzen.

(8)  Um die Einhaltung der Bestimmungen iiber Inspektionen hinsichtlich der guten klinischen Praxis sicherzustellen,
und im Einklang mit Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, sollten die Mitgliedstaaten im Bedarfsfall
Korrekturmaffnahmen ergreifen. Wird bei einer Inspektion eine grobe Nichteinhaltung oder ein Verstof
festgestellt oder werden die Untersuchungsbefugnisse der Inspektoren von den Sponsoren nicht anerkannt, sollten
die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, Sanktionen zu verhdngen.

(9)  Um den Schutz vertraulicher Informationen — dies betrifft vor allem Gesundheitsdaten von Priifungsteilnehmern
sowie Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse — zu gewihrleisten, sollten die Inspektoren und die an den
Inspektionen beteiligten Experten hochsten Anforderungen in Bezug auf die Vertraulichkeit und die geltenden
Anforderungen des Unionsrechts, nationaler Rechtsvorschriften und internationaler Abkommen geniigen. Die
Inspektoren und die an den Inspektionen beteiligten Experten sollten bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten die Anforderungen der Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') erfiillen.

(10) Die Richtlinie 2005/28/EG der Kommission (3 sollte aufgehoben werden, um sicherzustellen, dass fiir die
Durchfithrung von Inspektionen hinsichtlich der guten klinischen Praxis bei klinischen Priifungen, einschlieflich
klinischer Priffungen im Sinne der Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%), nur ein
einziges Regelwerk gilt. Um jedoch die Kohdrenz mit Artikel 98 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu
gewihrleisten, in dem eine Ubergangsfrist festgelegt ist, wihrend der fiir bestimmte Antrige auf Genehmigung
einer klinischen Priifung die Richtlinie 2001/20/EG weiterhin gilt, sollte die Richtlinie 2005/28/EG — mit
Ausnahme ihrer Kapitel 5 und 6, die Inspektionsverfahren hinsichtlich der guten klinischen Praxis sowie die
Inspektoren betreffen — wihrend der genannten Ubergangsfrist weiterhin fiir alle auf der Grundlage der
Richtlinie 2001/20/EG genehmigten klinischen Priifungen gelten.

(11) Diese Verordnung sollte ab demselben Zeitpunkt gelten wie die Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Humanarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL I

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Geltungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir Inspektionen von

a) in der Union durchgefithrten klinischen Priifungen, einschlieflich Priifstellen, die im Zusammenhang mit diesen
Priifungen stehen, sich jedoch auferhalb der Union befinden;

(") Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der

Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31).

(*) Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung von Grundsitzen und ausfihrlichen Leitlinien der guten
klinischen Praxis fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate sowie von Anforderungen fur die Erteilung einer
Genehmigung zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte (ABL. L 91 vom 9.4.2005, S. 13).

(*) Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABL. L 121 vom 1.5.2001, S. 34).
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b) klinischen Priifungen, auf die in den Antrdgen auf Genehmigung einer klinischen Priifung gemafl Artikel 25 Absatz 5
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Bezug genommen wird;

¢) in Drittlindern durchgefiihrten klinischen Priifungen, auf die in Zulassungsantrdgen in der Union Bezug genommen
wird.

Artikel 2
Zeitpunkt der Inspektionen

Inspektionen konnen zu folgenden Zeiten durchgefiihrt werden:
a) vor, wihrend oder nach der Durchfiihrung einer klinischen Priifung;
b) im Rahmen der Priifung von Antrigen auf Erteilung einer Zulassung;

¢) im Rahmen des Follow-up nach Erteilung einer solchen Zulassung.

Artikel 3
Qualititssicherungssystem

1. Jeder Mitgliedstaat richtet ein geeignetes Qualititssicherungssystem ein, das die Uberpriifung und konsequente
Uberwachung der Inspektionsverfahren gewahrleistet.

Die Mitgliedstaaten halten diese Qualititssicherungssysteme auf dem aktuellen Stand.

2. Jeder Inspektor erhdlt Zugang zu den Standardarbeitsanweisungen sowie den Einzelheiten seiner Aufgaben,
Zustandigkeiten und Schulungsanforderungen, und er erfillt die betreffenden Vorgaben und Anforderungen.

KAPITEL II

INSPEKTOREN
Artikel 4
Qualifikationen, Schulungen und Erfahrung

1. Die Inspektoren verfiigen iiber einen Universitdtsabschluss oder gleichwertige Erfahrung in den Bereichen Medizin,
Pharmazie, Pharmakologie, Toxikologie oder in anderen Bereichen, die fiir die Grundsitze der guten klinischen Praxis
relevant sind.

2. Sie erhalten geeignete Schulungen, einschliefSlich der Teilnahme an Inspektionen. Der Bedarf an Schulungen, die sie
benétigen, um ihr Kompetenzniveau aufrechtzuerhalten oder zu verbessern, wird regelmifig von einer fiir diese Aufgabe
benannten Person ermittelt.

3. Die Inspektoren verfiigen iiber Kenntnisse der Grundsitze und Prozesse, die bei der Entwicklung von Arzneimitteln
und bei der klinischen Forschung zur Anwendung kommen; dariiber hinaus verfiigen sie iiber Kenntnisse der auf
Unionsebene und nationaler Ebene geltenden Vorschriften und Leitlinien zur Durchfithrung klinischer Priifungen und
zur Erteilung von Zulassungen.

4.  Sie sind in der Lage, eine fachliche Bewertung hinsichtlich der Einhaltung der auf Unionsebene und nationaler
Ebene geltenden Rechtsvorschriften und Leitlinien vorzunehmen. Sie sind auferdem in der Lage, die Datenintegritit
sowie Fragen beziiglich der ethischen Durchfithrung klinischer Priifungen zu beurteilen.

5. Die Inspektoren sind mit den Verfahren und technischen Methoden fiir die Aufzeichnung und das Management
klinischer Daten vertraut und kennen die Organisation der Gesundheitsversorgungssysteme in den betreffenden
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls in Drittlindern sowie die diesbeziiglichen Vorschriften.
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6.  Sie sind in der Lage, das Ausmaf des Risikos hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie hinsichtlich
der Datenintegritit zu bewerten.

7. Die Inspektoren kennen die geltenden Vorschriften zur Vertraulichkeit und zum Schutz personenbezogener Daten.

8.  Die Mitgliedstaaten fithren Aufzeichnungen iiber Qualifikationen, Schulungen und Erfahrung jedes Inspektors und
halten diese Aufzeichnungen auf dem aktuellen Stand, solange der Inspektor im aktiven Dienst ist.

Artikel 5
Interessenkonflikt und Unparteilichkeit

1. Die Inspektoren sind unabhingig von jeglichem Einfluss, der ihre Unparteilichkeit oder ihr Urteil beeintrdchtigen
konnte.

2. Sie befinden sich in keinem Interessenkonflikt. Sie sind insbesondere unabhingig von folgenden Parteien:
a) dem Sponsor;

b) den an der klinischen Priifung beteiligten Priifern;

¢) den Personen, die die klinische Priifung finanzieren;

d) jeder anderen an der Durchfithrung der klinischen Priifung beteiligten Partei.

3. Jeder Inspektor gibt jahrlich eine Erklirung tiber seine finanziellen Interessen und sonstige Verbindungen zu den
Parteien ab, die moglicherweise einer Inspektion unterzogen werden. Diese Erklirung wird bei der Zuteilung einer
bestimmten Inspektion an einen Inspektor beriicksichtigt.

KAPITEL III

INSPEKTIONSVERFAHREN
Artikel 6
Gegenstand der Inspektionen

Die Inspektoren tiberpriifen die Erfiillung der Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014; dazu gehoren der
Schutz der Rechte und des Wohlergehens der Priifungsteilnehmer, die Qualitit und Integritit der im Rahmen der
klinischen Priifung gewonnenen Daten sowie die Einhaltung der Grundsitze der guten klinischen Praxis, einschlieflich
der ethischen Aspekte und der einschligigen nationalen Rechtsvorschriften.

Artikel 7
Von den Mitgliedstaaten festzulegende Verfahren

1. Die Mitgliedstaaten legen die relevanten Verfahren fiir mindestens Folgendes fest:

a) Benennung von Experten, die die Inspektoren begleiten, wenn fiir eine Inspektion zusitzliches Fachwissen
erforderlich ist;

b) Organisation von Inspektionen aufferhalb der Union;

¢) Uberpriifung der Befolgung der guten klinischen Praxis; dazu gehéren die Modalititen fiir die Untersuchung der
Verfahren des Priifungsmanagements und der Bedingungen, unter denen die klinische Priifung geplant, durchgefiihrt,
tiberwacht und dokumentiert wird, sowie der Folgemanahmen, wie zum Beispiel eine Uberpriifung einer Fehlerursa-
chenanalyse fiir eine schwerwiegende Nichteinhaltung und die Uberpriifung vom Sponsor durchgefiihrter Korrektur-
und Priventivmafnahmen.

Die Mitgliedstaaten machen diese Verfahren und Vorschriften offentlich zugénglich.

2. Des Weiteren legen sie die Befugnisse der Experten fest, die benannt werden, um die Inspektoren zu begleiten.
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Artikel 8
Unangekiindigte Inspektionen

Die Inspektionen konnen erforderlichenfalls unangekiindigt erfolgen.

Artikel 9
Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten

1. Die Mitgliedstaaten arbeiten untereinander, mit der Kommission und mit der Européischen Arzneimittel-Agentur
zusammen, um allgemein anerkannte Standards fur Inspektionen hinsichtlich der guten klinischen Praxis zu entwickeln
und zu verbessern. Diese Zusammenarbeit kann in Form gemeinsamer Inspektionen und vereinbarter Prozesse und
Verfahren sowie durch Erfahrungs- und Schulungsaustausch erfolgen.

2. Die Kommission macht alle in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Europiischen Arzneimittel-
Agentur entwickelten Leitliniendokumente zu den allgemein anerkannten Standards fiir die Durchfithrung von
Inspektionen offentlich zuginglich.

3. Die Europidische Arzneimittel-Agentur verarbeitet die Informationen iber geplante, angesetzte oder durchgefiihrte
Inspektionen und stellt sie den Mitgliedstaaten zur Verfigung, damit diese die Inspektionsressourcen bei der Planung
ihrer Inspektionen so effizient wie moglich nutzen konnen.

4. Die Mitgliedstaaten konnen im Hinblick auf eine Inspektion die nationale zustindige Behorde eines anderen
Mitgliedstaats um Unterstiitzung ersuchen.
Artikel 10
Befugnisse der Inspektoren
1.  Die Inspektionen werden von Inspektoren durchgefiihrt, die von den Mitgliedstaaten benannt wurden.

Um die Verfiigbarkeit der notigen Fahigkeiten fiir jede Inspektion sicherzustellen, kénnen die Mitgliedstaaten Inspekto-
renteams und zusdtzlich Experten mit den entsprechenden Qualifikationen benennen, die die Inspektoren begleiten.

2. Die Inspektoren sind befugt, die Priifstellen, Unterlagen, Einrichtungen, Aufzeichnungen, einschlieflich individueller
Patientenakten, Qualitdtsregelungen, Daten sowie sonstige Ressourcen und Einrichtungen zu inspizieren, bei denen die
zustdndige Behorde einen Bezug zu der klinischen Priifung als gegeben erachtet.

3. Im Rahmen der Durchfithrung einer Inspektion haben die Inspektoren Zugang zu Betriebsrdumen und sonstigen
zugehdrigen Riumlichkeiten sowie zu Daten, einschlieflich individueller Patientenakten.

4.  Die Inspektoren sind befugt, Kopien von Aufzeichnungen, Ausdrucke von elektronischen Aufzeichnungen und
Fotos von Riaumlichkeiten und Ausriistung zu machen.

5. Sie sind befugt, jeden Vertreter oder jeden Mitarbeiter der inspizierten Einrichtung sowie jede an der klinischen
Priifung beteiligte Partei zum Gegenstand und fir die Zwecke der Inspektion zu befragen und die Antwort zu
dokumentieren.

6. Die Inspektoren sind befugt, sich direkt mit den Priifungsteilnehmern in Verbindung zu setzen, insbesondere bei
dem begriindeten Verdacht, dass diese tiber ihre Teilnahme an der klinischen Priifung nicht ausreichend informiert
wurden.

7. Die Mitgliedstaaten statten die Inspektoren mit geeigneten Mitteln zu ihrer Identifizierung aus.

8.  Sie legen einen rechtlichen und administrativen Rahmen fest, um zu gewihrleisten, dass Inspektoren anderer
Mitgliedstaaten auf Verlangen und falls angebracht Zugang zu Priifstellen, zu allen Raumlichkeiten von Einrichtungen mit
Bezug zu der klinischen Priifung sowie zu einschlidgigen Daten haben.
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Artikel 11
Anerkennung der Inspektionsergebnisse

Die Inspektoren fithren die Inspektionen im Namen der Union durch. Die Ergebnisse dieser Inspektionen werden von
allen Mitgliedstaaten anerkannt.

Im Fall von Divergenzen zwischen Mitgliedstaaten hinsichtlich der Uberpriifung der Einhaltung der geltenden Rechtsvor-
schriften setzen die Mitgliedstaaten oder die Europdische Arzneimittel-Agentur im Rahmen ihrer Befugnisse gemafs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates (!) die Kommission hiervon in Kenntnis. Die

Kommission kann nach Konsultation dieser Mitgliedstaaten und der Europdischen Arzneimittel-Agentur eine erneute
Inspektion fordern.

Artikel 12

Ressourcen

Die Mitgliedstaaten benennen eine angemessene Zahl von Inspektoren, damit wirksam iiberpriift werden kann, ob die
klinischen Priifungen den geltenden Anforderungen entsprechen, und damit die Inspektionsergebnisse zeitnah gemeldet
werden konnen.

Artikel 13

Inspektionsberichte und Aufzeichnungen

Unbeschadet der in Artikel 78 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 festgelegten Verpflichtung, die Inspektions-
berichte tiber das EU-Portal zu iibermitteln, bewahren die Mitgliedstaaten die relevanten Aufzeichnungen iiber nationale
Inspektionen sowie iiber die auflerhalb ihres Hoheitsgebiets durchgefithrten Inspektionen — einschlieflich der
Informationen zum Ergebnis der Inspektion hinsichtlich der Befolgung der guten klinischen Praxis sowie jeder vom
Sponsor oder vom Mitgliedstaat nach der Inspektion ergriffenen Abhilfemafinahme — mindestens 25 Jahre lang auf. Die
tiber das EU-Portal ubermittelten Inspektionsberichte enthalten keine personenbezogenen Daten von Prifungs-
teilnehmern.

Artikel 14

Vertraulichkeit

Die Inspektoren und die als Begleiter des Inspektionsteams benannten Experten behandeln die Informationen, zu denen
sie im Rahmen der Inspektionen hinsichtlich der guten klinischen Praxis Zugang erhalten, vertraulich.

KAPITEL IV

SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 15
Aufhebung

Die Richtlinie 2005/28/EG wird ab dem in Artikel 17 Absatz 2 genannten Datum aufgehoben.

Artikel 16
Ubergangsbestimmungen

Gemdf Artikel 98 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gilt die Richtlinie 2005/28/EG — mit Ausnahme ihrer Kapitel 5
und 6 — weiterhin fiir alle durch die Richtlinie 2001/20/EG geregelten klinischen Priifungen.

(") Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen
Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1).



25.3.2017 Amtsblatt der Europdischen Union L 80/13

Artikel 17
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt nach Ablauf von sechs Monaten ab dem Zeitpunkt der Veroffentlichung der in Artikel 82 Absatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Mirz 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/557 DER KOMMISSION
vom 24. Mirz 2017

zur 263. Anderung der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates iiber die Anwendung bestimmter
spezifischer restriktiver Mafnahmen gegen bestimmte Personen und Organisationen, die mit den
ISIL (Da’esh)- und Al-Qaida-Organisationen in Verbindung stehen

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates vom 27. Mai 2002 iiber die Anwendung bestimmter
spezifischer restriktiver Mafnahmen gegen bestimmte Personen und Organisationen, die mit den ISIL (Da’esh)- und
Al-Qaida-Organisationen in Verbindung stehen ('), insbesondere auf Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 7a
Absatz 5,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 enthilt die Liste der Personen, Gruppen und Organisationen, deren
Gelder und wirtschaftliche Ressourcen mit der Verordnung eingefroren werden.

(2)  Der Sanktionsausschuss des Sicherheitsrates der Vereinten Nationen hat am 21. Marz 2017 beschlossen, zwei
Eintrdge in seiner Liste der Personen, Gruppen und Organisationen, deren Gelder und wirtschaftliche Ressourcen
einzufrieren sind, zu dndern. Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 sollte daher entsprechend gedndert
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 wird gemafs dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Mirz 2017

Fiir die Kommission,
im Namen des Présidenten,

Kommissarischer Leiter des Dienstes fiir aufenpolitische
Instrumente

(') ABLL139vom 29.5.2002,S. 9.
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ANHANG

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 werden unter ,Natiirliche Personen“ die der Identifizierung dienenden
Angaben in den nachstehenden Eintrdgen wie folgt gedndert:

a) Der Eintrag ,Riad Muhammad Hasan Muhammad Hijazi (auch a) Hijazi, Raed M. b) Al-Hawen, Abu-Ahmad
¢) Al-Shahid, Abu-Ahmad d) Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi, ¢) Al-Maghribi, Rashid (Der Marokkaner)
f) Al-Amriki, Abu-Ahmad (Der Amerikaner)). Geburtsdatum: 30.12.1968. Geburtsort: Kalifornien, USA. Staatsange-
horigkeit: jordanisch. Nationale Kennziffer 9681029476. Weitere Angaben: a) amerikanische Sozialversiche-
rungsnummer 548-91-5411; b) in Jordanien in Haft (Stand: Marz 2010); ¢) Name des Vaters: Mohammad Hijazi.
Name der Mutter: Sakina. Tag der Benennung nach Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe b: 17.10.2001.“ erhilt folgende
Fassung:

,Raed Muhammad Hasan Muhammad Hijazi (auch: a) Raed M. Hijazi, b) Ri'ad Muhammad Hasan Muhammad Hijazi
(friherer Eintrag), c) Rashid Al-Maghribi (der Marokkaner), d) Abu-Ahmad Al-Amriki (der Amerikaner),
e) Abu-Ahmad Al-Hawen, f) Abu-Ahmad Al-Shahid. Geburtsdatum: 30.12.1968. Geburtsort: Kalifornien, USA.
Staatsangehorigkeit: a) jordanisch, b) amerikanisch. Nationale Kennziffer: jordanische nationale Kennziffer
9681029476. Weitere Angaben: a) amerikanische Sozialversicherungsnummer 548-91-5411; b) Name des Vaters:
Mohammad Hijazi. Name der Mutter: Sakina. Tag der Benennung nach Artikel 7d Absatz 2 Buchstabe i
17.10.2001.°

b) Der Eintrag ,Merai Zoghbai (auch: a) Mohamed Lebachir, b) Meri Albdelfattah Zgbye, ¢) Zoghbai Merai Abdul Fattah,
d) Lazrag Faraj, e) Larzg Ben Ila, h) Muhammed El Besir, f) Fraji di Singapore, g) Fraji il Libico, h) Farag, i) Fred)).
Geburtsdatum: a) 4.4.1969, b) 4.4.1960, c) 4.6.1960, d) 13.11.1960, ¢) 11.8.1960, f) 13.11.1960, g) 14.1.1968.
Geburtsort: a) Bengasi, Libyen, b) Bendasi, Libyen, ¢) Marokko, d) Libyen. Weitere Angaben: Mitglied der Libyschen
Islamischen Kampfgruppe. Tag der Benennung nach Artikel 2a Absatz 4 Buchstabe b: 2.8.2006. erhilt folgende
Fassung:

,Merai Abdefattah Khalil Zoghbi (auch: a) Mohamed Lebachir, b) Meri Albdelfattah Zgbye, ¢) Zoghbai Merai Abdul
Fattah, d) Lazrag Faraj, e) Larzg Ben Ila, f) Muhammed El Besir, g) Fraji di Singapore, h) Fraji il Libico, i) Farag,
j) Fredj, k) Merai Zoghbai (fritherer Eintrag)). Geburtsdatum: a) 4.4.1969, b) 4.4.1960, ¢) 4.6.1960, d) 13.11.1960,
e) 14.1.1968, f) 11.8.1960. Geburtsort: a) Bengasi, Libyen, b) Bendasi, Libyen, c¢) Marokko, d) Libyen. Staatsange-
horigkeit: libysch. Weitere Angaben: Sohn von Wanisa Abdessalam. Tag der Benennung nach Artikel 7d Absatz 2
Buchstabe i: 2.8.2006.



L 80/16 Amtsblatt der Europdischen Union 25.3.2017

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/558 DER KOMMISSION
vom 24. Mirz 2017

zur Festlegung pauschaler Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise
geltenden Einfuhrpreise

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013
tiber eine gemeinsame Marktorganisation fur landwirtschaftliche Erzeugnisse und zur Aufhebung der Verordnungen
(EWG) Nr. 922/72, (EWG) Nr. 234/79, (EG) Nr. 1037/2001 und (EG) Nr. 1234/2007 des Rates (),

gestiitzt auf die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 der Kommission vom 7. Juni 2011 mit Durchfithrungs-
bestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 12342007 des Rates fiir die Sektoren Obst und Gemiise und Verarbeitungser-
zeugnisse aus Obst und Gemiise (3), insbesondere auf Artikel 136 Absatz 1,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Die in Anwendung der Ergebnisse der multilateralen Handelsverhandlungen der Uruguay-Runde von der
Kommission festzulegenden, zur Bestimmung der pauschalen Werte bei Einfuhren aus Drittlindern zu beriicksich-
tigenden Kriterien sind in der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 fiir die in ihrem Anhang XVI Teil A
aufgefiithrten Erzeugnisse und Zeitriume festgelegt.

(2)  Gemaf Artikel 136 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 wird der pauschale Einfuhrwert
an jedem Arbeitstag unter Beriicksichtigung variabler Tageswerte berechnet. Die vorliegende Verordnung sollte
daher am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft treten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die in Artikel 136 der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 543/2011 genannten pauschalen Einfuhrwerte sind im
Anhang der vorliegenden Verordnung festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. Mirz 2017

Fiir die Kommission,
im Namen des Prdsidenten,
Jerzy PLEWA
Generaldirektor
Generaldirektion Landwirtschaft und lindliche Entwicklung

() ABL L 347 vom 20.12.2013,S.671.
() ABLL157vom15.6.2011, 8. 1.



25.3.2017 Amtsblatt der Europdischen Union L 80/17

ANHANG

Pauschale Einfuhrwerte fiir die Bestimmung der fiir bestimmtes Obst und Gemiise geltenden Einfuhrpreise

(EUR/100 kg)

KN-Code Drittland-Code (*) Pauschaler Einfuhrwert

0702 00 00 EG 145,6
IL 234,5

MA 102,7

SN 213,0

TR 109,2

77 161,0

0707 00 05 TR 180,4
77 180,4

0709 93 10 MA 53,9
TR 151,1

77 102,5

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

TN 55,5

TR 73,7

ZA 92,1

77 66,2

0805 50 10 AR 45,3
EG 72,0

TR 71,4

77 62,9

0808 10 80 CL 122,2
CN 142,3

ZA 111,8

77 125,4

0808 30 90 AR 117,5
CL 139,7

CN 77,7

TR 148,9

ZA 114,1

77 119,6

(') Nomenklatur der Linder gemif§ der Verordnung (EU) Nr. 1106/2012 der Kommission vom 27. November 2012 zur Durchfithrung
der Verordnung (EG) Nr. 471/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber Gemeinschaftsstatistiken des Auflenhandels
mit Drittlindern hinsichtlich der Aktualisierung des Verzeichnisses der Linder und Gebiete (ABL. L 328 vom 28.11.2012, S. 7). Der
Code ,ZZ* steht fur ,Andere Urspriinge®.
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BESCHLUSSE

BESCHLUSS (EU) 2017/559 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 15. Mirz 2017

iiber die Inanspruchnahme des Europiischen Fonds fiir die Anpassung an die Globalisierung (nach
dem Antrag der Niederlande — EGF/2016/005 NL/Drente Overijssel Retail

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1309/2013 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013
tiber den Europdischen Fonds fir die Anpassung an die Globalisierung (2014-2020) und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 1927/2006 ('), insbesondere auf Artikel 15 Absatz 4,

gestiitzt auf die Interinstitutionelle Vereinbarung vom 2. Dezember 2013 zwischen dem Europiischen Parlament, dem
Rat und der Kommission iiber die Haushaltsdisziplin, die Zusammenarbeit im Haushaltsbereich und die wirtschaftliche
Haushaltsfihrung (3), insbesondere auf Nummer 13,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Der Europdische Fonds fiir die Anpassung an die Globalisierung (EGF) hat zum Ziel, Arbeitnehmer und
Selbststindige, die infolge weitreichender ~Strukturverdnderungen im Welthandelsgefiige aufgrund der
Globalisierung, infolge eines Andauerns der globalen Finanz- und Wirtschaftskrise oder infolge einer erneuten
globalen Finanz- und Wirtschaftskrise entlassen wurden bzw. ihre Tatigkeit einstellen mussten, zu unterstiitzen
und ihnen bei der Wiedereingliederung in den Arbeitsmarkt behilflich zu sein.

(2)  GemaR Artikel 12 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 1311/2013 des Rates () darf die Mittelausstattung des EGF
einen jdhrlichen Hochstbetrag von 150 Mio. EUR (zu Preisen von 2011) nicht iiberschreiten.

(3)  Am 12. Juli 2016 reichten die Niederlande einen Antrag auf Inanspruchnahme des EGF infolge von Entlassungen
sechs Unternehmen, die in den Niederlanden in zwei Regionen (Drenthe und Overijssel) im Einzelhandel titig
sind. Der Antrag wurde gemifs Artikel 8 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 1309/2013 durch zusitzliche
Informationen ergidnzt. Der Antrag erfilllt die Voraussetzungen gemifl Artikel 13 der Verordnung (EU)
Nr. 1309/2013 fur die Festsetzung eines Finanzbeitrags aus dem EGF.

(4)  Der EGF sollte folglich in Anspruch genommen werden, damit ein Finanzbeitrag in Hohe von 1 818 750 EUR
fir den Antrag der Niederlande bereitgestellt werden kann.

(5)  Damit der EGF moglichst schnell in Anspruch genommen werden kann, sollte der vorliegende Beschluss ab dem
Datum seiner Annahme gelten,

HABEN FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Im Rahmen des Gesamthaushaltsplans der Union fiir das Haushaltsjahr 2017 wird der Europdische Fonds fiir die
Anpassung an die Globalisierung in Anspruch genommen, damit der Betrag von 1 818 750 EUR an Mitteln fiir
Verpflichtungen und Zahlungen bereitgestellt werden kann.

() ABLL 347 vom 20.12.2013, S. 855.

() ABLC373vom 20.12.2013,S.1.

(}) Verordnung (EU, Euratom) Nr. 1311/2013 des Rates vom 2. Dezember 2013 zur Festlegung des mehrjahrigen Finanzrahmens fiir die
Jahre 2014-2020 (ABL. L 347 vom 20.12.2013, S. 884).
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Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amitsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Er gilt ab dem 15. Marz 2017.

Geschehen zu Straffburg am 15. Mdrz 2017.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Président
A. TAJANI I. BORG
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BESCHLUSS (EU) 2017/560 DES RATES
vom 21. Mirz 2017

iiber den Standpunkt, der im Namen der Europiischen Union im Gemischten Ausschuss EU-
Mexiko zu Anderungen des Anhangs Il des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-
Mexiko vom 23. Mirz 2000 iiber die Bestimmung des Begriffs ,,Erzeugnisse mit Ursprung in“ oder
~Ursprungserzeugnisse“ und iiber die Methoden der Zusammenarbeit der Verwaltungen
(bestimmte warenspezifische Ursprungsregeln fiir chemische Erzeugnisse) zu vertreten ist

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 207 in Verbindung mit
Artikel 218 Absatz 9,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Gemeinsame Erklirung V (') zum Beschluss Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko (3, der mit dem
am 8. Dezember 1997 in Briissel unterzeichneten Abkommen iiber wirtschaftliche Partnerschaft, politische
Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten
einerseits und den Vereinigten Mexikanischen Staaten andererseits (°) (im Folgenden ,das Abkommen®) eingesetzt
wurde, sieht vor, dass der mit dem Abkommen eingesetzte Gemischte Ausschuss EG-Mexiko priift, ob die
Geltungsdauer der in den Bemerkungen 2 und 3 in Anhang III Anlage Ila des Beschlusses Nr. 2/2000 (im
Folgenden ,Bemerkungen 2 und 3“) festgelegten Ursprungsregeln iiber den 30. Juni 2003 hinaus verlingert
werden muss. Diese Priifung betrifft die warenspezifischen Vorschriften in Anhang III Anlage II des Beschlusses
Nr. 2/2000 fiir bestimmte chemische Erzeugnisse der Positionen 2914 und 2915 des Harmonisierten Systems.

(2)  Am 17. September 2010 hat der Gemischte Ausschuss EG-Mexiko den Beschluss Nr. 1/2010 (¥) angenommen,
mit dem die Geltungsdauer der in den Bemerkungen 2 und 3 festgelegten Ursprungsregeln zum dritten Mal
verlangert wurde. Der Beschluss Nr. 1/2010 galt bis zum 30. Juni 2014.

(3)  Im Einklang mit den Grundsitzen der Modernisierung des Abkommens ist es angezeigt, die Geltungsdauer der in
den Bemerkungen 2 und 3 festgelegten Ursprungsregeln mit Wirkung vom 1. Juli 2014 bis zum 31. Dezember
2019 voriibergehend zu verlingern, um die Kontinuitit mit kiinftigen warenspezifischen Vorschriften zu
gewihrleisten.

(4)  Da die Verlingerung der Geltungsdauer der in den Bemerkungen 2 und 3 festgelegten Ursprungsregeln am
30. Juni 2014 abgelaufen ist, ist es zur Vermeidung einer Unterbrechung der bestehenden wirtschaftlichen
Bedingungen angebracht, die neue Verlingerung riickwirkend ab dem 1. Juli 2014 anzuwenden.

(5)  Anhang Il Anlage II des Beschlusses Nr. 2/2000 sollte daher dahin gehend gedndert werden, dass die Geltung der
in den Bemerkungen 2 und 3 festgelegten Ursprungsregeln voriibergehend mit Wirkung vom 1. Juli 2014 bis
zum 31. Dezember 2019 verlingert wird.

(6)  Fur die Zwecke der riickwirkenden Anwendung sollte die Frist fir die Vorlage des Ursprungsnachweises mittels
einer Warenverkehrsbescheinigung EUR.1 oder einer Erklirung auf der Rechnung fur die betreffenden chemischen
Erzeugnisse, die vom 1. Juli 2014 bis 30. Juni 2015 in die Europdische Union eingefithrt wurden, von zwei auf
drei Jahre verldngert werden

(7)  Anhang IIl Anlage V des Beschlusses Nr. 2/2000 sollte daher ersetzt werden.

(8)  Der Standpunkt der Union im Gemischten Ausschuss EU-Mexiko sollte daher auf dem beigefiigten Entwurf eines
Beschlusses beruhen —

(*) ABLL245vom 29.9.2000,S.1167.

(¥) Beschluss Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko vom 23. Mdrz 2000 (ABL. L 157 vom 30.6.2000, S. 10).

() ABLL276vom 28.10.2000, S. 45.

(*) Beschluss Nr. 1/2010 des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko vom 17. September 2010 betreffend Anhang III des Beschlusses
Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EU-Mexiko iiber die Bestimmung des Begriffs ,Erzeugnisse mit Ursprung in“ oder ,Ursprungserzeug-
nisse” und tiber die Methoden der Zusammenarbeit der Verwaltungen (ABI. L 277 vom 21.10.2010, S. 30).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Standpunkt, der im Namen der Union im Gemischten Ausschuss EU-Mexiko zu Anderungen des Anhangs III
des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko zu vertreten ist, beruht auf dem Entwurf eines Beschlusses
des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko, der dem vorliegenden Beschluss beigefiigt ist.

(2)  Die Vertreter der Union im Gemischten Ausschuss EU-Mexiko kénnen geringfiigigen Anderungen des in Absatz 1
genannten Beschlussentwurfs des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko ohne einen weiteren Beschluss des Rates
zustimmen.

Artikel 2

Der Beschluss des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko iiber Anderungen des Anhangs IIT des Beschlusses Nr. 2/2000 des
Gemischten Rates EG-Mexiko wird im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 21. Mirz 2017.

Im Namen des Rates
Der Priisident
E. SCICLUNA
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ENTWURF

BESCHLUSS Nr. 1/2017 DES GEMISCHTEN AUSSCHUSSES EU -MEXIKO
vom ...

zur Anderung des Anhangs III des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko vom

23. Mirz 2000 iiber die Bestimmung des Begriffs ,Erzeugnisse mit Ursprung in“ oder

,Ursprungserzeugnisse“ und iiber die Methoden der Zusammenarbeit der Verwaltungen
(bestimmte warenspezifische Ursprungsregeln fiir chemische Erzeugnisse)

DER GEMISCHTE AUSSCHUSS —

gestiitzt auf den Beschluss Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko vom 23. Mirz 2000 (") und seinen Anhang III,
insbesondere auf Anhang III Artikel 38,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  In Anhang III des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko (im Folgenden ,Anhang III) sind die
Ursprungsregeln fir Waren mit Ursprung im Gebiet der Parteien des am 8. Dezember 1997 in Briissel
unterzeichneten Abkommens iiber wirtschaftliche Partnerschaft, politische Koordinierung und Zusammenarbeit
zwischen der Européischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und den Vereinigten Mexikanischen
Staaten andererseits (?) (im Folgenden ,das Abkommen®) festgelegt.

(2)  Die warenspezifischen Ursprungsregeln gemidf8 Anhang III Anlage II fur Waren der Positionen 2914 und 2915
des Harmonisierten Systems sollten gedndert werden, um die voriibergehende Anwendung der in den
Bemerkungen 1 und 2 in Anhang III Anlage Ila festgelegten warenspezifischen Ursprungsregeln vom 1. Juli 2014
bis 31. Dezember 2019 zu ermdglichen, und sie sollten aktualisiert werden, um modernisierte warenspezifische
Ursprungsregeln in Ubereinstimmung mit den jiingsten Handelsabkommen zu ermoglichen. Zur Vermeidung
einer Unterbrechung bestehender wirtschaftlicher Bedingungen ist es angebracht, die neue Verlingerung
riickwirkend ab dem 1. Juli 2014 anzuwenden

(3)  In Anhang III Anlage V ist fiir jede Partei die Frist fiir die Annahme einer nachtriglich ausgestellten Warenver-
kehrsbescheinigung EUR.1 nach Artikel 17 Absatz 3 des Anhangs IIl oder fiir den Ausfithrer die Frist fir die
Vorlage der Erklirung auf der Rechnung bei den Zollbehérden der einfithrenden Partei nach Ausfuhr der Waren
gemdls Artikel 20 Absatz 6 des Anhangs III festgelegt.

(4)  Fir Waren der Positionen 2914 und 2915 des Harmonisierten Systems, die vom 1. Juli 2014 bis 30. Juni 2015
in die Europiische Union eingefithrt wurden, sollte die Frist fiir die Vorlage auf drei Jahre verlingert werden, um
die riickwirkenden Anderungen der warenspezifischen Ursprungsregeln fiir die betreffenden Waren zu
beriicksichtigen.

(5)  Der Titel des Anhangs IIl Anlage V sollte gedndert werden, um ihn an die gednderte Frist fiirr die Annahme von
Warenverkehrsbescheinigungen EUR.1 sowie an Artikel 17 Absatz 3 und Artikel 20 Absatz 6 des Anhangs III
anzupasset.

(6)  Anhang III sollte daher entsprechend gedndert werden —
HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
(1)  Anhang IIT Anlage II des Beschlusses Nr. 2/2000 erhilt die Fassung des Anhangs [ des vorliegenden Beschlusses.

(2)  Anhang III Anlage V des Beschlusses Nr. 2/2000 erhilt die Fassung des Anhangs II des vorliegenden Beschlusses.

(") ABL.EUL 157 vom 30.6.2000, S. 10.
() ABLL276vom 28.10.2000, S. 45.
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Artikel 2
Dieser Beschluss tritt am 45. Tag nach dem Tag seiner Annahme in Kraft.

Er gilt ab dem 1. Juli 2014.

Geschehen zu ...

Im Namen des Gemischten Ausschusses
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Amtsblatt der Europdischen Union

25.3.2017

ANHANG I

Anhang III Anlage II des Beschlusses Nr. 2/2000 wird wie folgt gedndert:

1. Folgender Eintrag wird eingeftigt:

Be- oder Verarbeitungen von Vormaterialien ohne Ursprungseigenschaft,

,HS-Position Warenbezeichnung die Ursprung verleihen
1) 2 (3) oder (4)
ex 2914 (*) | — Diacetonalkohol Herstellen aus Aceton Herstellen im Rahmen einer che-
— Methylisobutylketon mischen Reaktion (**)
— Mesityloxid

(*) Vom 1. Juli 2014 bis zum 31. Dezember 2019 anzuwenden.

(**) Eine ,chemische Reaktion' ist ein Prozess (einschlieflich eines biochemischen Prozesses), bei dem durch Auflosung intramoleku-
larer Bindungen und Bildung neuer intramolekularer Bindungen oder durch Anderung der rdumlichen Anordnung von Atomen
in einem Molekiil ein Molekiil mit einer neuen Struktur entsteht.
Die folgenden Prozesse sollten nicht fiir Ursprungszwecke beriicksichtigt werden:
a) Auflosen in Wasser oder anderen Losungsmitteln;
b) Entzug von Losungsmitteln einschliefSlich des Losungsmittels Wasser oder
¢) Zugabe oder Entzug von Wasser durch Kristallisierung.”

2. Der Eintrag zur HS-Position 2915 erhilt folgende Fassung:

,HS-Position

Warenbezeichnung

Be- oder Verarbeitungen von Vormaterialien ohne Ursprungseigenschaft,
die Ursprung verleihen

1

)

(3) oder (4)

2915 ()

Gesittigte acyclische einbasische
Carbonsduren und ihre Anhy-
dride, Halogenide, Peroxide und
Peroxysduren; ihre Halogen-,
Sulfo-, Nitro- oder Nitrosoderi-
vate mit Ausnahme von:

— Essigsdureanhydrid,  Ethyl-
und n-Butylacetat, Isopro-
pyl- und Methylamylacetat,
Mono-, Di- oder Trichlores-
sigsdure, ihre Salze und Es-
ter

Herstellen aus Vormaterialien je-
der Position. Jedoch darf der
Wert aller verwendeten Vorma-
terialien der Positionen 2915
und 2916 20 v. H. des Ab-
Werk-Preises des Erzeugnisses
nicht tiberschreiten

Herstellen aus Vormaterialien je-
der Position. Jedoch darf der
Wert aller verwendeten Vorma-
terialien der Position 2916 20v. H.
des Ab-Werk-Preises des Erzeug-
nisses nicht iiberschreiten

Herstellen, bei dem der Wert aller
verwendeten Vormaterialien
40 % des Ab-Werk-Preises des Er-
zeugnisses nicht tiberschreitet

Herstellen im Rahmen einer che-
mischen Reaktion (**)

(*) Vom 1. Juli 2014 bis 31. Dezember 2019 anzuwenden.
(**) Eine ,chemische Reaktion“ ist ein Prozess (einschliefSlich eines biochemischen Prozesses), bei dem durch Auflosung intramoleku-
larer Bindungen und Bildung neuer intramolekularer Bindungen oder durch Anderung der riumlichen Anordnung von Atomen
in einem Molekiil ein Molekiil mit einer neuen Struktur entsteht.
Die folgenden Prozesse sollten nicht fiir Ursprungszwecke beriicksichtigt werden:
a) Auflosen in Wasser oder anderen Losungsmitteln;
b) Entzug von Losungsmitteln einschliefSlich des Losungsmittels Wasser; oder
¢) Zugabe oder Entzug von Wasser durch Kristallisierung.”
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ANHANG II

Anhang III Anlage V des Beschlusses Nr. 2/2000 erhalt folgende Fassung:

»Anlage V

FRIST FUR DIE ANNAHME EINER NACH ARTIKEL 17 ABSATZ 3 DES ANHANGS I NACHTRAGLICH
AUSGESTELLTEN WARENVERKEHRSBESCHEINIGUNG EUR.1 UND FUR DIE VORLAGE EINER ERKLARUNG AUF DER
RECHNUNG NACH ARTIKEL 20 ABSATZ 6 DES ANHANGS III

(1) Fir Einfuhren in die Europdische Union: Die Frist betrdgt zwei Jahre ab dem Zeitpunkt, zu dem die Waren, auf die
sich die Warenverkehrsbescheinigung EUR.1 bezieht, eingefiithrt werden. Fiir in Anlage II aufgefithrte Waren der HS-
Position ex 2914 und 2915, die zwischen dem 1. Juli 2014 und dem 30. Juni 2015 in die Europdische Union
eingefithrt wurden, betrdgt die Frist drei Jahre ab dem Zeitpunkt, zu dem die Waren, auf die sich die Warenverkehrs-
bescheinigung EUR.1 bezieht, eingefithrt werden.

(2) Fir Einfuhren nach Mexiko: Die Frist betrdgt ein Jahr ab dem Zeitpunkt, zu dem die Waren, auf die sich die
Warenverkehrsbescheinigung EUR.1 bezieht, eingefithrt werden.”.
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BESCHLUSS (EU) 2017/561 DES RATES
vom 21. Mirz 2017

iiber den Standpunkt, der im Namen der Europiischen Union im Gemischten Ausschuss EU-

Mexiko in Bezug auf Anderungen des Anhangs III des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten

Rates EG-Mexiko vom 23. Mirz 2000 iiber die Bestimmung des Begriffs ,Erzeugnisse mit

Ursprung in“ oder ,Ursprungserzeugnisse“ und iiber die Methoden der Zusammenarbeit der

Verwaltungen (Andorra und San Marino, und bestimmte warenspezifische Ursprungsregeln fiir
chemische Erzeugnisse) zu vertreten ist

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 207 in Verbindung mit
Artikel 218 Absatz 9,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In Anhang II des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko ('), der mit dem am 8. Dezember
1997 in Briissel unterzeichneten Abkommen iiber wirtschaftliche Partnerschaft, politische Koordinierung und
Zusammenarbeit zwischen der Europiischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und den
Vereinigten Mexikanischen Staaten andererseits (*) (im Folgenden ,das Abkommen®) eingesetzt wurde, sind die
Ursprungsregeln fiir Erzeugnisse mit Ursprung im Gebiet der Vertragsparteien festgelegt. GemafS Artikel 38 des
Anhangs III des Beschlusses Nr. 2/2000 kann der Gemischte Ausschuss EU-Mexiko jenen Anhang dndern.

(2)  Zwischen der Europdischen Union und dem Fiirstentum Andorra besteht eine Zollunion fiir Erzeugnisse der
Kapitel 25 bis 97 des Harmonisierten Systems sowie zwischen der Europdischen Union und der Republik San
Marino fiir Erzeugnisse der Kapitel 1 bis 97 des Harmonisierten Systems. In der Zollunion erhalten Erzeugnisse
mit Ursprung in Mexiko auch dann eine Priferenzbehandlung gemif dem Beschluss Nr. 2/2000, wenn sie nach
Andorra und San Marino ausgefiihrt werden.

(3)  Es wurde vereinbart, dass Mexiko Erzeugnisse der Kapitel 25 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung
im Furstentum Andorra und Erzeugnisse der Kapitel 1 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung in der
Republik San Marino als Ursprungserzeugnisse der Europdischen Union im Sinne des Anhangs III des Beschlusses
Nr. 2/2000 anerkennt.

(4)  Daher sollte in Anhang III des Beschlusses Nr. 2/2000 eine Anlage VI hinzugefiigt werden, damit diese
Erzeugnisse bei der Einfuhr nach Mexiko in gleicher Weise behandelt werden konnen wie Ursprungserzeugnisse
der Union, und um festzulegen, wie Anhang IIl auf diese Erzeugnisse anzuwenden ist.

(5)  Die Gemeinsame Erkldrung V (¥) zum Beschluss Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko sieht vor, dass der
mit dem Abkommen eingesetzte Gemischte Ausschuss EG-Mexiko priift, ob die Geltungsdauer der in den
Bemerkungen 2 und 3 in Anhang III Anlage Ila des Beschlusses Nr. 2/2000 (im Folgenden ,Bemerkungen 2
und 3% festgelegten Ursprungsregeln iiber den 30. Juni 2003 hinaus verlingert werden muss. Diese Priifung
betrifft die warenspezifischen Vorschriften in Anhang III Anlage II des Beschlusses Nr. 2/2000 fiir bestimmte
chemische Erzeugnisse der Positionen 2914 und 2915 des Harmonisierten Systems.

(6)  Der Gemischte Ausschuss EU-Mexiko wird einen Beschluss annehmen, mit dem die Anwendung der
Ursprungsregeln der Bemerkungen 2 und 3 zum vierten Mal verlingert wird. Der Beschluss gilt bis zum
31. Dezember 2019.

(7)  Es ist angemessen, die Anwendung der Ursprungsregeln der Bemerkungen 2 und 3 dauerhaft zu verldngern, da
sie mit den Grundsdtzen der Modernisierung des Abkommens in Einklang stehen.

(8)  Anhang III Anlage II des Beschlusses Nr. 2/2000 sollte daher geindert werden, um die Anwendung der
Ursprungsregeln der Bemerkungen 2 und 3 dauerhaft zu verlingern.

(") Beschluss Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko vom 23. Marz 2000 (ABL. L 157 vom 30.6.2000, S. 10).
() ABL L 276 vom 28.10.2000, S. 45.
() ABL L 245 vom 29.9.2000,S.1167.
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(9)  Der Standpunkt der Union im Gemischten Ausschuss EG-Mexiko sollte daher auf dem beigefiigten
Beschlussentwurf beruhen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Standpunkt, der im Namen der Union im Gemischten Ausschuss EU-Mexiko zu Anderungen des Anhangs IIl
des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko zu vertreten ist, beruht auf dem Entwurf eines Beschlusses
des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko, der dem vorliegenden Beschluss beigefiigt ist.

(2)  Die Vertreter der Union im Gemischten Ausschuss EU-Mexiko konnen geringfiigigen Anderungen des in Absatz 1
genannten Beschlussentwurfs des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko ohne einen weiteren Beschluss des Rates
zustimmen.

Artikel 2

Der Beschluss des Gemischten Ausschusses EU-Mexiko zur Anderung des Anhangs III des Beschlusses Nr. 2/2000 des
Gemischten Rates EG-Mexiko wird im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 21. Mirz 2017.

Im Namen des Rates
Der Président
E. SCICLUNA
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ENTWURF

BESCHLUSS Nr. 2/2017 DES GEMISCHTEN AUSSCHUSSES EU-MEXIKO
vom ...

zur Anderung des Anhangs III des Beschlusses Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko vom

23. Mirz 2000 iiber die Bestimmung des Begriffs ,Erzeugnisse mit Ursprung in“ oder

,Ursprungserzeugnisse“ und iiber die Methoden der Zusammenarbeit der Verwaltungen (Andorra
und San Marino, und bestimmte warenspezifische Ursprungsregeln fiir chemische Erzeugnisse)

DER GEMISCHTE AUSSCHUSS —

gestiitzt auf den Beschluss Nr. 2/2000 des Gemischten Rates EG-Mexiko vom 23. Mdrz 2000 (') und dessen Anhang III,
insbesondere auf Anhang III Artikel 38,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)

)

In Anhang III des Beschlusses Nr. 2/2000 (im Folgenden ,Anhang III*) sind die Ursprungsregeln fiir Erzeugnisse
mit Ursprung im Gebiet der Parteien des am 8. Dezember 1997 in Briissel unterzeichneten Abkommens iiber
wirtschaftliche Partnerschaft, politische Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen der Europdischen
Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und den Vereinigten Mexikanischen Staaten andererseits (%) (im
Folgenden ,das Abkommen®), festgelegt.

Zwischen der Europdischen Union und dem Firstentum Andorra und mit der Republik San Marino besteht eine
Zollunion, weswegen Erzeugnissen mit Ursprung in Mexiko, die in diese beiden Linder ausgefithrt werden,
Priferenzbehandlung gewihrt wird.

Es wurde vereinbart, dass Mexiko Erzeugnisse der Kapitel 25 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung
im Firstentum Andorra und Erzeugnisse der Kapitel 1 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung in der
Republik San Marino als Ursprungserzeugnisse der Europdischen Union im Sinne des Anhangs III anerkennt.

Daher sollte in Anhang II des Beschlusses Nr. 2/2000 eine Anlage VI hinzugefiigt werden, damit diese
Erzeugnisse bei der Einfuhr nach Mexiko in gleicher Weise behandelt werden konnen wie Ursprungserzeugnisse
der Europdischen Union, und um festzulegen, wie Anhang III auf diese Erzeugnisse anzuwenden ist.

Am ... hat der Gemischte Ausschuss den Beschluss Nr. 1/2017 (°) * angenommen, mit dem die Anwendung der
Ursprungsregeln der Bemerkungen 2 und 3 des Anhangs Il Anlage Ila (im Folgenden ,Bemerkungen 2 und 3%)
zum vierten Mal verlingert wird. Die Verlingerung gemaff dem Beschluss Nr. 1/2017 gilt bis zum 31. Dezember
2019.

Es ist angemessen, die Anwendung der Ursprungsregeln der Bemerkungen 2 und 3 dauerhaft zu verlingern, da
sie mit den Grundsitzen der Modernisierung des Abkommens in Einklang stehen.

Anhang III sollte daher entsprechend gedndert werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

(1)

()
()
0)

Artikel 1

Anhang IIT Anlage II des Beschlusses Nr. 2/2000 wird gemifd Anhang I des vorliegenden Beschlusses gedndert.

ABI.L157 vom 30.6.2000, S. 10.

ABL. L 276 vom 28.10.2000, S. 45.

Beschluss Nr. 1/2017 des Gemischten Ausschusses EU -Mexiko vom... zur Anderung des Anhangs III des Beschlusses Nr. 2/2000 des
Gemischten Rates EG-Mexiko vom 23. Mirz 2000 iiber die Bestimmung des Begriffs ,Erzeugnisse mit Ursprung in“ oder ,Ursprungs-
erzeugnisse® und iber die Methoden der Zusammenarbeit der Verwaltungen (bestimmte warenspezifische Ursprungsregeln fiir
chemische Erzeugnisse) (ABL L...)

ABL: bitte Text und Datum des Beschlusses Nr. 1/2017 des Gemischten Ausschusses EU -Mexiko (Dokument 6146/17) einfiigen und
die dazugehorige Fulnote vervollstindigen.
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(2)  In Anhang III des Beschlusses Nr. 2/2000 wird eine Anlage VI gemidf Anhang II des vorliegenden Beschlusses
hinzugefiigt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am ersten Tag des zweiten Monats nach dem Tag, an dem die Vertragsparteien einander den
Abschluss der hierfiir erforderlichen Verfahren notifiziert haben, in Kraft.

Geschehen zu, ...

Fiir den Gemischten Ausschuss
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ANHANG I

In Anhang III Anlage IT des Beschlusses Nr. 2/2000 erhalten die Eintrége fiir die HS-Positionen 2914 und 2915 folgende

Fassung:

Be- oder Verarbeitungen von Vormaterialien ohne Ursprungseigenschaft, die

,HS-Position Warenbezeichnung Ursprung verleihen
(1) (2) (3) oder (4)
ex 2914 | — Diacetonalkohol Herstellen aus Aceton Herstellen, bei dem eine chemi-
— Methylisobutylketon sche Reaktion erfolgt ()
— Mesityloxid
2915 Gesittigte acyclische einbasische | Herstellen aus Vormaterialien je- | Herstellen, bei dem der Wert aller

Carbonsduren und ihre Anhydri-
de, Halogenide, Peroxide und Pe-
roxysduren; ihre Halogen-, Sulfo-,
Nitro- oder Nitrosoderivate, aus-
genommen:

— Essigsdureanhydrid,  Ethyl-
und n-Butylacetat, Vinylace-
tat, Isopropyl- und Methyla-
mylacetat, Mono-, Di- oder
Trichloressigsdure, ihre Salze
und Ester

der Position. Jedoch darf der
Wert aller verwendeten Vormate-
rialien der Positionen 2915
und 2916 insgesamt 20 v. H. des
Ab-Werk-Preises des Erzeugnisses
nicht iiberschreiten

Herstellen aus Vormaterialien je-
der Position. Jedoch darf der
Wert aller verwendeten Vormate-
rialien der Position 2916 insge-
samt 20 v. H. des Ab-Werk-Prei-
ses des Erzeugnisses nicht iiber-
schreiten

verwendeten Vormaterialien
40 v. H. des Ab-Werk-Preises des
Erzeugnisses nicht tiberschreitet

Herstellen, bei dem eine chemi-
sche Reaktion erfolgt (*)

(*) Eine ,chemische Reaktion” ist ein Prozess (einschlieflich eines biochemischen Prozesses), bei dem durch Auflosung intramolekularer
Bindungen und Bildung neuer intramolekularer Bindungen oder durch Anderung der raumlichen Anordnung von Atomen in einem
Molekiil ein Molekiil mit einer neuen Struktur entsteht.

Die folgenden Verfahren sollten nicht fiir Ursprungszwecke in Betracht gezogen werden:

a) Auflosen in Wasser oder anderen Losungsmitteln;

b) Entzug von Losungsmitteln einschlielich des Losungsmittels Wasser;
¢) Zugabe oder Entzug von Wasser durch Kristallisierung.”
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ANHANG II

In Anhang III des Beschlusses Nr. 2/2000/EG wird folgende Anlage hinzugefiigt:

»Anlage VI

FURSTENTUM ANDORRA UND REPUBLIK SAN MARINO

(1) Solange die Zollunion gemdfl dem Beschluss 90/680/EWG des Rates vom 26. November 1990 (') Bestand hat,
erkennt Mexiko Erzeugnissen der Kapitel 25 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung im Fiirstentum
Andorra den gleichen Zollstatus zu wie Erzeugnissen, die aus der Europdischen Union eingefithrt werden und dort
ihren Ursprung haben.

(2) Solange die Zollunion gemdfl dem Beschluss 90/680/EWG des Rates Bestand hat, wird Erzeugnissen der Kapitel 25
bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung in Mexiko bei der Einfuhr nach Andorra die gleiche Praferenzbe-
handlung gewihrt wie bei der Einfuhr in die Europdische Union.

(3) Solange das am 16. Dezember 1991 in Briissel unterzeichnete Abkommen iiber eine Zusammenarbeit und eine
Zollunion zwischen der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft und der Republik San Marino (}) in Kraft ist, erkennt
Mexiko Erzeugnissen der Kapitel 1 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung in der Republik San Marino
den gleichen Zollstatus zu wie Erzeugnissen, die aus der Europiischen Union eingefithrt werden und dort ihren
Ursprung haben.

(4) Solange das am 16. Dezember 1991 in Briissel unterzeichnete Abkommen iiber eine Zusammenarbeit und eine
Zollunion zwischen der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft und der Republik San Marino in Kraft ist, wird
Erzeugnissen der Kapitel 1 bis 97 des Harmonisierten Systems mit Ursprung in Mexiko bei der Einfuhr nach San
Marino die gleiche Priferenzbehandlung gewihrt wie bei der Einfuhr in die Européische Union.

(5) Anhang III gilt entsprechend fiir den Handel mit den in den Nummern 1 bis 4 genannten Erzeugnissen.

(6) Der Ausfithrer oder sein bevollmichtigter Vertreter trigt in Feld 2 der Warenverkehrsbescheinigung EUR.1 oder der
Erklarung auf der Rechnung ,Mexiko“ und entweder ,Fiirstentum Andorra“ oder ,Republik San Marino“ ein. Bei
Waren mit Ursprung im Fiirstentum Andorra oder in der Republik San Marino sind diese Angaben zudem in Feld 4
der Warenverkehrsbescheinigung EUR.1 oder der Erkldrung auf der Rechnung einzutragen.

(7) Die Europdische Union iibermittelt Mexiko Muster der Warenverkehrsbescheinigung EUR.1 und der vom Fiirstentum
Andorra und von der Republik San Marino zu verwendenden Stempel sowie die Anschriften der fur die
Priifverfahren im Fiirstentum Andorra und in der Republik San Marino zustindigen Behorden.

(8) Handelt die zustindige Regierungsbehorde des Fiirstentums Andorra oder der Republik San Marino den
Bestimmungen des Anhangs III zuwider, kann Mexiko in dem mit Artikel 17 des Beschlusses Nr. 2/2000
eingesetzten Sonderausschuss fir die Zusammenarbeit im Zollbereich und fir Ursprungsregeln um geeignete
Abhilfemaflnahmen nachsuchen.”.

(") Beschluss 90/680/EWG des Rates vom 26. November 1990 iiber den Abschluss des Abkommens in Form eines Briefwechsels zwischen
der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft und dem Firstentum Andorra (ABL L 374 vom 31.12.1990, S. 13).
() ABL L 84 vom 28.3.2002, S. 43.
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BESCHLUSS (EU) 2017/562 DES RATES
vom 21. Mirz 2017

zur Ernennung eines von der Portugiesischen Republik vorgeschlagenen stellvertretenden
Mitglieds des Ausschusses der Regionen

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union, insbesondere auf Artikel 305,
auf Vorschlag der portugiesischen Regierung,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Rat hat am 26. Januar, 5. Februar und 23. Juni 2015 die Beschliisse (EU) 2015/116 ('), (EU) 2015/190 (3
und (EU) 2015/994 (}) zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer Stellvertreter fiir
den Zeitraum vom 26. Januar 2015 bis 25. Januar 2020 erlassen.

(2)  Infolge des Ablaufs der Amtszeit von Herrn Rodrigo VASCONCELOS DE OLIVEIRA ist der Sitz eines stellver-
tretenden Mitglieds des Ausschusses der Regionen frei geworden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Ernannt wird zum stellvertretenden Mitglied des Ausschusses der Regionen fiir die verbleibende Amtszeit, d. h. bis zum
25. Januar 2020:

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

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Annahme in Kraft.

Geschehen zu Briissel am 21. Mirz 2017.

Im Namen des Rates
Der Président
E. SCICLUNA

(") Beschluss (EU) 2015/116 des Rates vom 26. Januar 2015 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer
Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2015 bis zum 25. Januar 2020 (ABL L 20 vom 27.1.2015, S. 42).

(%) Beschluss (EU) 2015/190 des Rates vom 5. Februar 2015 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer
Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2015 bis zum 25. Januar 2020 (ABL L 31 vom 7.2.2015, S. 25).

(*) Beschluss (EU) 2015/994 des Rates vom 23. Juni 2015 zur Ernennung der Mitglieder des Ausschusses der Regionen und ihrer
Stellvertreter fiir den Zeitraum vom 26. Januar 2015 bis zum 25. Januar 2020 (ABlL. L 159 vom 25.6.2015, S. 70).
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 201 7/563 DES RATES
vom 21. Mirz 2017

zur Ermichtigung der Republik Estland, eine von Artikel 287 der Richtlinie 2006/112/EG iiber das
gemeinsame Mehrwertsteuersystem abweichende Sonderregelung anzuwenden

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2006/112/EG des Rates vom 28. November 2006 iiber das gemeinsame Mehrwertsteuersys-
tem ('), insbesondere auf Artikel 395,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Mit einem am 18. Mai 2016 bei der Kommission eingetragenen Schreiben beantragte Estland die Ermédchtigung
zur Anwendung einer von Artikel 287 der Richtlinie 2006/112/EG abweichenden Sonderregelung (im Folgenden
,<Sonderregelung®) ab 1. Januar 2018, um Steuerpflichtige mit einem Jahresumsatz von hochstens 40 000 EUR
von der Mehrwertsteuer befreien zu konnen.

(2)  Die Kommission hat die anderen Mitgliedstaaten nach Artikel 395 Absatz 2 der Richtlinie 2006/112/EG mit
Schreiben vom 4. Oktober 2016 iiber den Antrag Estlands in Kenntnis gesetzt. Mit Schreiben vom 5. Oktober
2016 teilte sie Estland mit, dass ihr alle fur die Prifung des Antrags erforderlichen Angaben vorliegen.

(3)  GemdR Artikel 287 Nummer 8 der Richtlinie 2006/112/EG kann Estland Steuerpflichtigen, deren Jahresumsatz
den in Landeswdhrung ausgedriickten Gegenwert von 16 000 EUR zu dem am Beitrittstag geltenden
Umrechnungskurs nicht iibersteigt, eine Steuerbefreiung gewihren.

(4)  Die beantragte Sonderregelung steht im Einklang mit den Zielen der Mitteilung der Kommission vom 25. Juni
2008 mit dem Titel ,Vorfahrt fir KMU in Europa — der ,Small Business Act' fiir Europa“.

(5)  Da diese Sonderregelung zu einer Verringerung der mehrwertsteuerlichen Pflichten von kleineren Unternehmen
fihrt, sollte Estland ermichtigt werden, sie fiir einen begrenzten Zeitraum bis zum 31. Dezember 2020
anzuwenden. Steuerpflichtige sollten sich nach wie vor fir die normale Mehrwertsteuerregelung entscheiden
konnen.

(6)  Da die Artikel 281 bis 294 der Richtlinie 2006/112/EG iiber Sonderregelungen fiir Kleinunternehmen derzeit
tiberarbeitet werden, konnte noch vor dem 31. Dezember 2020 eine Richtlinie zur Anderung dieser
Bestimmungen der Richtlinie 2006/112/EG in Kraft treten.

(7)  Den von Estland vorgelegten Informationen zufolge werden die Auswirkungen des erhéhten Schwellenwerts auf
den Gesamtbetrag der im Stadium des Endverbrauchs erhobenen Steuer unerheblich sein.

(8)  Die abweichende Regelung hat keine Auswirkungen auf die Mehrwertsteuer-Eigenmittel der Union —
HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Abweichend von Artikel 287 Nummer 8 der Richtlinie 2006/112/EG wird Estland ermichtigt, Steuerpflichtige mit
einem Jahresumsatz von hochstens 40 000 EUR von der Mehrwertsteuer zu befreien.

() ABLL 347 vom 11.12.2006,S. 1.
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Artikel 2
Dieser Beschluss wird am Tag seiner Bekanntgabe wirksam.

Dieser Beschluss gilt vom 1. Januar 2018 bis zum 31. Dezember 2020 oder bis zu dem Tag, an dem eine Richtlinie zur
Anderung der Artikel 281 bis 294 der Richtlinie 2006/112/EG in Bezug auf Sonderregelungen fuir Kleinunternehmen in
Kraft tritt, je nachdem, welcher Zeitpunkt frither liegt.

Artikel 3

Dieser Beschluss ist an die Republik Estland gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 21. Mirz 2017.

Im Namen des Rates
Der Président
E. SCICLUNA
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 201 7/564 DER KOMMISSION
vom 23. Mirz 2017

zur Anderung des Anhangs des Durchfiihrungsbeschlusses 2014/709/EU mit
tierseuchenrechtlichen Malnahmen zur Bekimpfung der Afrikanischen Schweinepest
in bestimmten Mitgliedstaaten

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2017) 1813)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/662/EWG des Rates vom 11. Dezember 1989 zur Regelung der veterindrrechtlichen
Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel im Hinblick auf den gemeinsamen Binnenmarkt ('), insbesondere auf
Artikel 9 Absatz 4,

gestiitzt auf die Richtlinie 90/425/EWG des Rates vom 26. Juni 1990 zur Regelung der veterindrrechtlichen und
tierziichterischen Kontrollen im innergemeinschaftlichen Handel mit lebenden Tieren und Erzeugnissen im Hinblick auf
den Binnenmarkt (%), insbesondere auf Artikel 10 Absatz 4,

gestiitzt auf die Richtlinie 2002/99/EG des Rates vom 16. Dezember 2002 zur Festlegung von tierseuchenrechtlichen
Vorschriften fir das Herstellen, die Verarbeitung, den Vertrieb und die Einfuhr von Lebensmitteln tierischen
Ursprungs (°), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Im Durchfithrungsbeschluss 2014/709/EU der Kommission (*) sind tierseuchenrechtliche Mafnahmen zur
Bekidmpfung der Afrikanischen Schweinepest in bestimmten Mitgliedstaaten festgelegt. Im Anhang des genannten
Durchfithrungsbeschlusses sind in den Teilen [, II, IIl und IV bestimmte Gebiete dieser Mitgliedstaaten abgegrenzt
und aufgefiihrt, die nach ihrem Risikoniveau in Bezug auf die Seuchenlage eingestuft wurden. Diese Liste umfasst
u. a. bestimmte Gebiete in Litauen.

(2)  Seit November 2016 wurden in bestimmten in Teil IIl des Anhangs des Durchfithrungsbeschlusses 2014/709/EU
aufgefithrten Gebieten Litauens keine Fille von Afrikanischer Schweinepest bei Hausschweinen gemeldet. Ferner
wurden die Biosicherheitsmafnahmen in den Haltebetrieben in diesen Gebieten gemaff dem nationalen Biosicher-
heitsprogramm zur Verhinderung der Ausbreitung der Afrikanischen Schweinepest ordnungsgemifl iiberwacht.
Diese Tatsachen weisen auf eine Verbesserung der Seuchenlage hin. Diese Gebiete Litauens sollten daher nicht
langer in Teil III, sondern in Teil II des Anhangs des Durchfithrungsbeschlusses 2014/709/EU aufgefiihrt werden.

(3)  Bei der Bewertung des Risikos, das von der Tierseuchenlage in Bezug auf die Afrikanische Schweinepest in
Litauen ausgeht, sollte die Entwicklung der aktuellen Lage hinsichtlich dieser Seuche in den betroffenen Haus- und
Wildschweinpopulationen in der Union beriicksichtigt werden. Um die gezielten tierseuchenrechtlichen
Mafinahmen gemidfl dem Durchfithrungsbeschluss 2014/709/EU durchfithren und die weitere Ausbreitung der
Afrikanischen Schweinepest verhindern zu konnen sowie jede unnotige Storung des Handels innerhalb der Union
und die Errichtung ungerechtfertigter Handelsschranken durch Drittlinder zu vermeiden, sollte die Unionsliste der
Gebiete, die tierseuchenrechtlichen Mafinahmen gemiff dem Anhang des genannten Durchfihrungsbeschlusses
unterliegen, unter Beriicksichtigung der gednderten Lage in Bezug auf die genannte Seuche in Litauen angepasst
werden.

(4)  Der Anhang des Durchfithrungsbeschlusses 2014/709/EU sollte daher entsprechend gedndert werden.

(5)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL.L395vom 30.12.1989,S.13.

() ABLL 224 vom 18.8.1990, S. 29.

() ABL.L18vom 23.1.2003,S.11.

(*) Durchfithrungsbeschluss 2014/709/EU der Kommission vom 9. Oktober 2014 mit tierseuchenrechtlichen Mafnahmen zur
Bekdmpfung der Afrikanischen Schweinepest in bestimmten Mitgliedstaaten und zur Aufhebung des Durchfithrungsbeschlusses
2014/178/EU (ABL.L 295 vom 11.10.2014, S. 63).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang des Durchfithrungsbeschlusses 2014/709/EU wird durch den Wortlaut im Anhang des vorliegenden
Beschlusses ersetzt.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 23. Mirz 2017

Fiir die Kommission
Vytenis ANDRIUKAITIS

Mitglied der Kommission
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ANHANG

~ANHANG
TEIL I
1. Estland

Die folgenden Gebiete in Estland:

— the maakond of Hiiumaa.

2. Lettland

Die folgenden Gebiete in Lettland:
— in the novads of Bauskas, the pagasti of Islices, Gaili$u, Brunavas and Ceraukstes,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— the republikas pilséta of Ventspils.

3. Litauen

Die folgenden Gebiete in Litauen:
— in the rajono savivaldybé of Jurbarkas, the seniiinijos of Raudonés, Veliuonos, Seredziaus and Juodaiciy,
— in the rajono savivaldybé of Pakruojis, the senitinijos of Klovainiy, Rozalimo and Pakruojo,

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

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

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

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

— the miesto savivaldybé of Pasvalys,

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

— the savivaldybé of Marijampolé.

4. Polen

Die folgenden Gebiete in Polen:

In the wojewddztwo warmifisko-mazurskie:

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

— the gmina of Biala Piska in powiat piski.

In the wojewddztwo podlaskie:

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

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

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

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

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

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

— the powiat augustowski,

— the powiat tomzynski,

— the powiat M. Bialystok,

— the powiat M. Lomza,

— the powiat M. Suwalki,

— the powiat sejnenski.

In the wojewddztwo mazowieckie:

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

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

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

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

— the powiat ostrowski.

In the wojewddztwo lubelskie:

— the gmina of Hanna in the powiat wlodawski,

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

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

Die folgenden Gebiete in Estland:

the linn of Elva,

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

the linn of Viljandi,

TEIL II

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

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

the maakond of Raplamaa,

the vald of Suure-Jaani,

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

the vald of Tartu,

the vald of Abja,

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

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

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

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

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

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

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

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

— the vald of Vara,

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

— the vald of Viru-Nigula,

— the vald of Vonnu.

2. Lettland

Die folgenden Gebiete in Lettland:
— in the novads of Apes, the pagasti of Trapenes, Gaujienas and Apes and the pilséta of Ape,

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

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

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

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

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

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

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

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

— in the novads of Preilu the pagasts of Saunas,

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

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

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

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

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

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

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

the novads of Cesvaines,
the novads of Ciblas,

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

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

the novads of Lubanas,
the novads of Ludzas,

the novads of Madonas,
the novads of Malpils,

the novads of Marupes,
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— the novads of Mazsalacas,
— the novads of Mérsraga,
— the novads of Nauksénu,
— the novads of Neretas,

— the novads of Ogres,

— the novads of Olaines,

— the novads of Ozolnieki,
— the novads of Pargaujas,
— the novads of Plavinu,

— the novads of Priekulu,
— the novads of Rézeknes,
— the novads of Rojas,

— the novads of Rajienas,
— the novads of Salacgrivas,
— the novads of Salas,

— the novads of Saulkrastu,
— the novads of Skriveru,
— the novads of Strencu,

— the novads of Tukuma,
— the novads of Valkas,

— the novads of Varaklanu,
— the novads of Vecpiebalgas,
— the novads of Vecumnieku,
— the novads of Viesites,

— the novads of Vilakas,

— the novads of Vilanu,

— the novads of Zilupes,

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

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

— the republikas pilséta of Jékabpils,

— the republikas pilséta of Jarmala,

— the republikas pilséta of Rézekne,

— the republikas pilséta of Valmiera.

. Litauen

Die folgenden Gebiete in Litauen:

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

— in the rajono savivaldybé of Kupiskis, the seniiinijos of Norifiny, Skapiskio, Subaciaus and Simoniy,

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

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

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

— the miesto savivaldybé of KaiSiadorys,
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— the miesto savivaldybé of Kaunas,

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

— the miesto savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Alytus,

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

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

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

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

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

— the rajono savivaldybé of Varéna,

— the rajono savivaldybé of Vilnius,

— the rajono savivaldybé of Zarasai,

— the savivaldybé of BirStonas,

— the savivaldybé of Druskininkai,

— the savivaldybé of Elektrénai,

— the savivaldybeé of Visaginas.
. Polen

Die folgenden Gebiete in Polen:

In the wojewddztwo podlaskie:

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

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

— the gmina Kobylin-Borzymy in the powiat wysokomazowiecki,

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

Zabludéw, Zawady and Choroszcz in the powiat biatostocki,

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

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

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

Die folgenden Gebiete in Estland:

— the maakond of Jogevamaa,

— the maakond of Jirvamaa,

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

— the vald of Anija,

— the vald of Kadrina,

— the vald of Kolga-Jaani,

— the vald of Koo,

— the vald of Laeva,

— the vald of Laimjala,

— the vald of Pihtla,

— the vald of Rakke,

— the vald of Tapa,

— the vald of Viike-Maarja,

— the vald of Valjala.

2. Lettland

Die folgenden Gebiete in Lettland:

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

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

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

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

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

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

— in the novads of Limbazu the pagasts of Vidrizu,

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

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

— in the novads of Rugaju the pagasts of Rugaju,

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

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

— the novads of Jaunpiebalgas,

— the novads of Salaspils,

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

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

3. Litauen

Die folgenden Gebiete in Litauen:

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

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

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

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

Die folgenden Gebiete in Polen:
In the wojewddztwo podlaskie:
— the powiat grajewski,
— the powiat moniecki,

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

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

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

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

— the powiat M. Biala Podlaska.
TEIL IV
Italien

Die folgenden Gebiete in Italien:

— alle Gebiete Sardiniens.*
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/1824 der Kommission vom 14. Juli 2016 zur

Anderung der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 3/2014, der Delegierten Verordnung (EU)

Nr. 44/2014 und der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 134/2014 hinsichtlich der Anforderungen

fiir die funktionale Sicherheit des Fahrzeugs, der Anforderungen an die Bauweise von Fahrzeugen

und der allgemeinen Anforderungen sowie der Anforderungen an die Umweltvertriglichkeit und
die Leistung der Antriebseinheit

(Amtsblatt der Europdischen Union L 279 vom 15. Oktober 2016)

Auf Seite 3 Artikel 2 zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 44/2014 Absatz 1:

Anstatt: ,(1) In Artikel 3 Absatz 2 wird Hersteller* ersetzt durch ,Hersteller von Teilen und Ausriistungen’;”

muss es heifen: (1) In Artikel 3 Absatz 3 wird Hersteller ersetzt durch Hersteller von Teilen und Ausriistungen’;”.

Berichtigung der Richtlinie 2014/66/EU des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die
Bedingungen fiir die Einreise und den Aufenthalt von Drittstaatsangehdrigen im Rahmen eines
unternehmensinternen Transfers

(Amtsblatt der Europdischen Union L 157 vom 27. Mai 2014)

Seite 9, Artikel 3 Buchstabe j

Anstatt: o) Aufenthaltstitel fur langfristige Mobilitit eine Genehmigung mit dem Eintrag des Begriffs ,mobiler
ICT', die den Inhaber eines Aufenthaltstitels ...*

muss es heifen:  ,j) ,Aufenthaltstitel fiir langfristige Mobilitit' eine Genehmigung mit dem Eintrag des Begriffs ,mobile
ICT, die den Inhaber eines Aufenthaltstitels ...“
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