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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om mirkningskrav for vixtskyddsmedel och om upphivande av forordning (EU)

nr 547/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslédppande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG!, sérskilt artikel 65.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011? innehdller krav om mirkning av
vixtskyddsmedel, inklusive standardfraser for sirskilda risker for ménniskors eller djurs
hilsa och for sdkerhetsforeskrifter for skyddet av ménniskors eller djurs hélsa eller av
miljon, samt kriterier for anvindning av dessa standardfraser och sékerhetsforeskrifter.

Mairkningskraven for d@mnen och blandningar i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 1272/2008° har dndrats genom kommissionens delegerade
forordning (EU) 2023/707* och forordning (EU) 2024/2865°. For att underlitta
genomfOrandet och efterlevnaden av forordning (EG) nr 1107/2009 och
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/625° bor vissa delar av

EUT L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2009/1107/0j.

Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller mirkningskrav for viaxtskyddsmedel (EUT L 155,
11.6.2011, s. 176, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2011/547/0j).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/707 av den 19 december 2022 om é&ndring av
forordning (EG) nr 1272/2008 vad géller faroklasser och kriterier for klassificering, markning och
forpackning av dmnen och blandningar (EUT L 93, 31.3.2023, s. 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/707/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/2865 av den 23 oktober 2024 om é&ndring av
forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av &mnen och blandningar
(EUT L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2865/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och
av bestdimmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om &ndring av
Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009,
(EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
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€)

“4)

©)

(6)

(7

®)

markningskraven for vixtskyddsmedel anpassas till de nya mirkningskrav som &ar
tillimpliga enligt forordning (EG) nr 1272/2008.

Enligt artikel 65.3 1 forordning (EG) nr 1107/2009 ska medlemsstaterna underrétta
ovriga medlemsstater och kommissionen om nationella tilldggsfraser som behovs i
markningen for att skydda ménniskors eller djurs hédlsa eller miljon inom deras
territorier. Medlemsstaterna har underrittat om tillaggsfraser enligt vilka det kréivs
personlig skyddsutrustning och sérskild teknisk utrustning for sérskilda moment.
Medlemsstaterna har dessutom underrittat om fraser om riskreducerande atgirder for
att hantera specifika miljo- eller jordbruksforhallanden i1 enlighet med artikel 36.3 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen har sammanstéllt de tilliggsfraser som
underrittats av medlemsstaterna och 6verviagt om de bor inforas 1 den hér forordningen.

Kriterierna for anvindning av vissa av standardfraserna i forordning (EG) nr 547/2011
var inte kopplade till resultatet av riskbedomningen. For att underlétta arbetet for
riskhanterare 1 medlemsstaterna bor standardfraser anges pé etiketten till
vixtskyddsmedel for vilka riskbeddmningen visar att anvindningsbegrénsningar eller
sdrskilda riskreducerande &tgidrder bor tillimpas for att skydda ménniskors hilsa
(anvéndare, arbetstagare, personer i ndrheten och boende) eller miljon. Andra fraser som
syftar till att informera om specifik god jordbrukssed vid anvdndning av gasningsmedel,
rodenticider eller produkter for betning av utsdde kategoriseras ocksd. Samtidigt bor
medlemsstaterna krdava kompletterande preciseringar avseende riskreducerande atgérder
som identifierats av riskhanterarna vid produktgodkédnnandet av ett vixtskyddsmedel i
enlighet med artikel 36.3 i férordning (EG) nr 1107/2009, i utrymmen eller platshéllare
som finns i1 dessa standardfraser for detta &ndamal.

For vissa kategorier av vixtskyddsmedel bor sidrskilda skyddsfraser och god
jordbrukssed systematiskt anges, oberoende av resultatet av riskbeddmningen.

Digitala etiketter skulle kunna forbattra kommunikationen om de potentiella riskerna
med viéxtskyddsmedel och ge anvindarna fordelar sdsom storre typsnitt, automatisk
sokning, rostassistans eller Overséttning till andra sprdk. Digitala etiketter till
vixtskyddsmedel skulle ocksa kunna bidra till dvergdngen till digitalt jordbruk och
anvindningen av precisionsteknik, genom att mgjliggora 6verféring av de godkdnda
anvindningsvillkoren till spridningsmaskiner, lokala kartor eller vaderstationer, samt
forenkla rapporteringen 1 enlighet med kommissionens genomforandeforordning (EU)
2023/564’. Det dr dérfor limpligt att kriiva en digital etikett till vixtskyddsmedel, utéver
den fysiska etiketten, och att faststilla krav for de digitala etiketterna.

Den fysiska och digitala etiketten till ett vdxtskyddsmedel bor som regel innehélla
samma uppgifter och aterspegla innehéllet i det beviljade produktgodkdnnandet, med
viss begrinsad flexibilitet under anstindsperioder enligt artikel 46 i férordning (EG)
nr 1107/20009.

Det ér ldmpligt att tillata anvdndning av utvikbara etiketter till vixtskyddsmedel och,
for sma forpackningar, mojligheten att tillhandahdlla etiketten i ett informationsblad

90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 9s, 7.4.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/01).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/564 av den 10 mars 2023 vad géller innehallet i och
formatet for de register over vixtskyddsmedel som yrkesméssiga anvidndare ska fora i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 (EUT L 74, 13.3.2023, s.4, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/564/0j).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

som atfoljer forpackningen. For utvikbara etiketter bor reglerna for utformningen av
utvikbara etiketter enligt forordning (EG) nr 1272/2008 tillimpas.

Till f5ljd av ikrafttridandet av kommissionens forordning (EU) 2024/1487% kommer
skyddsdmnen och synergister pd marknaden att behova godkdnnas pa unionsniva enligt
forordning (EG) nr 1107/2009. Darfor bor namnet pa de skyddsdmnen och synergister
som godkénts enligt den forordningen och som ingér i ett viaxtskyddsmedel, samt deras
respektive koncentration, anges pa etiketten.

I enlighet med artikel 55 i forordning (EG) nr 1107/2009 avses med korrekt anvéindning
av ett vixtskyddsmedel bland annat att principerna for integrerat vaxtskydd tillampas.
For att pdminna anvidndarna om skyldigheten att tillimpa principerna for integrerat
vaxtskydd bor darfor en sdrskild standardfras anges pa etiketten till vaxtskyddsmedel
som dr produktgodkéinda for yrkesméssiga anvéndare.

Produktens etikett bor informera yrkesméssiga anvdndare om forhallandena for
anvindning av det produktgodkdnda vixtskyddsmedlet, inklusive mojligheten att
anvinda precisionsteknik. Denna teknik gor att anvdndarna kan sprida de
produktgodkénda vixtskyddsmedlen pa ett mer noggrant och precist sétt jamfort med
konventionell spridningsutrustning. Den gor det mojligt att minska méngden
vaxtskyddsmedel per hektar samtidigt som man bibehaller den godkdnda doseringen pa
malytorna. Precisionsteknik kan bidra till en Overgripande minskning av
miljoexponeringen for vixtskyddsmedel och kan frimja en mer effektiv, riktad och
hallbar anvindning.

For att forhindra avfall fran bortskaffandet av véxtskyddsmedlens forpackningar och
inte bara fran bortskaffandet av sjdlva vixtskyddsmedlen, bor standardfraser for sikert
bortskaffande faststillas.

For att forbéttra informationen till anvindaren om vixtskyddsmedel som kan vara
farliga for bin, bor en sérskild fras och ett sirskilt piktogram faststéllas.

I enlighet med kommissionens forordning (EU) nr283/2013° och de enhetliga
principerna i kommissionens forordning (EU) nr 546/2011'° ska alla mikroorganismer
betraktas som potentiellt sensibiliserande till dess att validerade tester for att bedoma
deras sensibilisering finns tillgdngliga. Darfor bor en sirskild skyddsfras faststéllas for
att varna for att mikroorganismer kan framkalla 6verkénslighet.

Slutanvéindare av betat utside maste informeras om de potentiella riskerna med sddd av
betat utsdde, som orsakas av det eller de vixtskyddsmedel som har anvints for att beta
utsddet. Eftersom slutanvindaren av betat utsdde inte alltid har tillgang till etiketten till
det eller de vixtskyddsmedel som har anvénts for att beta utsddet, bor vissa

Kommissionens forordning (EU) 2024/1487 av den 29 maj 2024 om faststdllande av uppgiftskrav for
godkdnnande av skyddsdmnen och synergister och om upprittande av ett arbetsprogram for den
successiva oversynen av skyddsdmnen och synergister pad marknaden i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 (EUT L, 2024/1487, 30.5.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1487/0j).

Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
damnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/283/0j).

Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer for
utvirdering och godkdnnande av vixtskyddsmedel (EUT L 155, 11.6.2011, s.127, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/546/0j).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

standardfraser som informerar om riskreducerande atgirder vid hantering eller sadd av
det betade utsédet anges bade pa vixtskyddsmedlets etikett och pd den etikett och i de
handlingar som atfoljer det betade utsadet i enlighet med artikel 49.4 1 forordning (EG)
nr 1107/2009.

For att ge medlemsstaterna lampliga verktyg for att bekdmpa handeln med olagliga
vixtskyddsmedel &r det lampligt att faststilla ett sdrskilt mérkningskrav for
vaxtskyddsmedel med parallellhandelstillstdnd som har beviljats i enlighet med artikel
52 1 forordning (EG) nr 1107/2009. I linje med Europeiska unionens domstolens dom i
mal C-830/21, Syngenta Agro'!, bor det klargdras att det satsnummer for den berérda
beredningen som tilldelats av den ursprungliga tillverkaren, godkdnnandenumret samt
tillstdndsinnehavarens namn och adress bor anges pé etiketten till en produkt i
parallellhandel.

I enlighet med artikel 54 1 forordning (EG) nr 1107/2009 far vaxtskyddsmedel anvidndas
i forsknings- eller utvecklingssyfte. Med tanke pa att det inte krdvs nagot
produktgodkdnnande f{or dessa produkter och for att forse forskarna med
skyddsanvisningar bor vissa krav pa mirkning av véixtskyddsmedel som anvinds i dessa
syften behallas.

For att sdkerstélla att behdriga myndigheter, innehavare av produktgodkidnnanden,
leverantdrer och yrkesmissiga eller icke-yrkesméssiga anvéndare har tillrdckligt med
tid for att anpassa sig till de nya kraven i denna forordning bor dess tillimpningsdatum
senareldggas.

Overgangsbestimmelser bor ocksd inforas for att sékerstilla ett gradvis genomforande
av de nya kraven i denna forordning i samband med nya produktgodkidnnanden eller
fornyelser av produktgodkédnnanden av vixtskyddsmedel. Eftersom ett utkast till etikett
maste ldmnas in 1 ansékningar om sddana produktgodkdnnanden eller fornyelser bor
dessa dvergangsbestimmelser tillimpas om ansdkan ldmnades in fore den dag da denna
forordning borjar tillimpas. Om etiketten till sddana vixtskyddsmedel maste dndras
eller uppdateras bor dock vissa av de nya kraven i denna forordning tillimpas pa den
andrade etiketten utan att invénta nista fornyelse av produktgodkédnnandet.

P& grund av det stora antalet dndringar och av tydlighetsskdl bor forordning (EU)
nr 547/2011 upphévas och ersittas med en ny férordning.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Allmdinna regler

De etikettuppgifter som avses i artiklarna 3, 4, 5, 6, 7 och 10 i denna forordning ska
anges pa en etikett 1 fysisk form (fysisk etikett) och 1 digital form (digital etikett).

Innehavaren av  produktgodkdnnandet eller tillstdindsinnehavaren for ett
vaxtskyddsmedel ska sdkerstdlla att den fysiska och digitala etiketten till
vixtskyddsmedlet innehdller samma uppgifter. Dessa uppgifter ska éaterspegla
innehéllet 1 respektive produktgodkdnnande som beviljats 1 enlighet med forordning
(EG) nr 1107/2009.

II'

Domstolens dom av den 7 december 2023, Syngenta Agro, C-830/21, ECLI:EU:C:2023:959.
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3. Genom undantag fran punkt 2 far den digitala etiketten, om produktgodkdnnandet av
ett vaxtskyddsmedel dndras och en anstdndsperiod beviljas i enlighet med artikel 46 1
forordning (EG) nr 1107/2009, uppdateras 1 enlighet med det &andrade
produktgodkédnnandet fore utgangen av denna anstandsperiod.

4. Den fysiska etiketten far ha formen av en utvikbar etikett. I sddana fall ska avsnitt
1.2.1.6 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008 gélla i tillampliga delar.
5. For smé forpackningar far den information som kravs enligt leden j—s 1 bilaga I lamnas

pa ett separat informationsblad som atfoljer forpackningen. Ett sédant
informationsblad ska anses som en del av den fysiska etiketten.

6. Innehavaren av  produktgodkidnnandet eller tillstdndsinnehavaren for ett
viaxtskyddsmedel far inkludera ytterligare information pa den fysiska och digitala
etiketten, forutsatt att den Overensstimmer med innehdllet i respektive
produktgodkénnande som beviljats i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 2
Digital etikett
1. En databérare enligt definitionen i artikel 2.39 i férordning (EG) nr 1272/2008 som
lankar till den digitala etiketten ska tryckas pé den fysiska etiketten.
2. Den digitala etiketten ska vara tillgidnglig utan ett konto och ska vara kostnadsfri.
3. Nir ett vixtskyddsmedel dras tillbaka fran marknaden eller, i tillimpliga fall, ndr den

anstdndsperiod som avses i artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009 16per ut, ska
dess digitala etikett avaktiveras, eller sa ska en tydlig uppgift om att produkten inte
langre ar produktgodkind i den berérda medlemsstaten vara synlig for anvandaren.

Artikel 3
Information for identifiering av viixtskyddsmedel samt anvindningsvillkor

Etiketten till ett vixtskyddsmedel ska innehalla den information for identifiering av
vaxtskyddsmedlet och de anvdndningsvillkor som anges 1 bilaga I.

Artikel 4
Standardfraser for sikert bortskaffande

Etiketten till ett vixtskyddsmedel ska innehélla de standardfraser for sdkert bortskaffande av
vaxtskyddsmedlets behallare som anges i bilaga II, om detta krdvs enligt de kriterier for
anvindning som faststélls i den bilagan.

Artikel 5
Standardfraser och piktogram for farokommunikation

1. Etiketten till ett viaxtskyddsmedel ska innehdlla de standardfraser for
farokommunikation som anges i bilaga III, om detta krdvs enligt de kriterier for
anviandning som faststélls 1 den bilagan.

2. Etiketten till ett vixtskyddsmedel ska innehélla den standardfras och det piktogram for
kommunikation av produktens potentiella fara for bin som anges 1 bilaga I1I, om detta
kréavs enligt de kriterier for anvdndning som faststills 1 den bilagan.
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3. Etiketten till ett véxtskyddsmedel som innehéller mikroorganismer som verksamt
amne ska innehalla den standardfras for kommunikation av att det kan framkalla
Overkinslighet som anges 1 bilaga IV.

Artikel 6
Standardfraser for riskreducerande dtgirder

1. Etiketten till ett vixtskyddsmedel ska innehalla de standardfraser for riskreducerande
atgirder som anges 1 bilaga V, om detta kréavs enligt de kriterier for anvdndning som
faststélls 1 den bilagan.

2. De behoriga myndigheterna ska vid behov kridva kompletterande preciseringar i de
standardfraser som anges i bilaga V om det finns platshallare eller utrymmen som ger
mojlighet till detta.

Artikel 7
Standardfraser for sadd av betat utside

1. De standardfraser for sddd av betat utside som anges i avsnitt 7.2 i bilaga V ska, om
detta krdvs enligt de kriterier for anvindning som faststills i den bilagan, anges bade
pa etiketten till det vixtskyddsmedel som produktgodkints for betning och pa den
etikett och i de handlingar som atfoljer det betade utsadet.

2. Om sd dr relevant ska tilldggsfraser fran véxtskyddsmedlets etikett som ror
riskreducerande dtgirder ocksa anges pé den etikett och i de handlingar som atfoljer
det betade utsidet.

3. De behoriga myndigheterna ska vid behov kridva kompletterande preciseringar i de
standardfraser som anges i bilaga V om det finns platshallare eller utrymmen som ger
mojlighet till detta.

Artikel 8
Vilseledande information pa etiketten

Etiketten till ett vixtskyddsmedel far inte innehélla nagra vilseledande uppgifter, sdrskilt
uppgifter som antyder att vixtskyddsmedlet dr ofarligt eller uppgifter som inte verensstimmer
med vixtskyddsmedlets klassificering i1 enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 eller med
innehallet 1 det beviljade produktgodkinnandet enligt férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 9
Sprik
Etiketten ska vara skriven pa det eller de officiella sprdken i den medlemsstat dar

vixtskyddsmedlet slédpps ut pd marknaden, om inte den berdrda medlemsstaten foreskriver
ndgot annat.

Artikel 10
Produkter i parallellhandel

1. Etiketten till ett viaxtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstdnd har beviljats i
en medlemsstat (inforselmedlemsstat) enligt artikel 52 1 férordning (EG) nr 1107/2009
ska innehalla f6ljande ytterligare uppgifter:

(a) Tillstandsnummer.
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(b) Tillstandsinnehavarens namn, adress och telefonnummer. Detta far ersdtta namn,
adress och telefonnummer f{6r innehavaren av produktgodkdnnandet i
ursprungsmedlemsstaten.

2. Vixtskyddsmedlets satsnummer ska vara det nummer som tilldelats av tillverkaren av
det vaxtskyddsmedel som godkénts i ursprungsmedlemsstaten.

Artikel 11
Viixtskyddsmedel for anvindning inom forskning eller utveckling

1. Genom undantag frén artiklarna 1-7 i den hér forordningen ska etiketten till ett
viaxtskyddsmedel som ska anvéndas vid experiment eller tester i forsknings- eller
utvecklingssyfte enligt artikel 54 i forordning (EG) nr 1107/2009, i tillimpliga fall,
endast uppfylla kraven i leden c, d, e och k 1 bilaga 1.

2. Etiketten ska innehélla information om sérskilda villkor som inforts pé grundval av
artikel 54.1 i1 forordning (EG) nr 1107/2009 samt texten “Produkt avsedd for
forsoksdndamal, inte helt karakteriserad, hanteras med stOrsta varsamhet”.

Artikel 12
Overgdngsbestimmelser

l. Forordning (EU) nr547/2011 ska fortsdtta att tilldimpas pa etiketten till
vaxtskyddsmedel for vilka produktgodkénnandet eller den senaste fornyelsen av
produktgodkdnnandet enligt forordning (EG) nr 1107/2009 har beviljats pd grundval
av en ansOkan som ldmnats in fore den 1 januari 2028.

2. Genom undantag fran punkt 1 géller att om etiketten till ett vixtskyddsmedel ska
andras efter den 1 januari 2028 ska den @ndrade etiketten till det vaxtskyddsmedlet
omfatta en digital etikett enligt artikel 2.

3. Genom undantag fran punkt 1 far etiketten till vixtskyddsmedel redan uppfylla vissa
eller alla krav i denna forordning. I sddana fall ska den uppdaterade etiketten omfatta
atminstone en digital etikett enligt artikel 2.

4. Genom undantag fran punkt 1 ska alla etiketter till vixtskyddsmedel senast den 1
januari 2030 omfatta en digital etikett enligt artikel 2.

Artikel 13
Upphéivande

Forordning (EU) nr 547/2011 ska upphora att gilla.

Hénvisningar till den upphdvda forordningen ska anses som hénvisningar till den hér
forordningen.

Artikel 14
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den 1 januari 2028.

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



SV

Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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