Den Europziske Unions . 204

Tidende

62. rgang

Dansk udgave RCtSfOI'SkI‘lf ter 2. august 2019

Indhold

I Ikke-lovgivningsmessige retsakter

FORORDNINGER

* Radets gennemforelsesforordning (EU) 2019/1292 af 31. juli 2019 om gennemforelse af artikel
21, stk. 2, i forordning (EU) 2016/44 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
Situationen 1 LIDYEI ............ooiiiiiiiiiiiiiii 1

* Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1293 af 29. juli 2019 om andring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 for si vidt angdr listen over omridder og
tredjelande i bilag II og standarddyresundhedscertifikatet for hunde, katte og fritter
1 DELag TV () ittt et ettt e et e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaans 3

* Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2019/1294 af 1. august 2019 om tilladelse til
markedsfering af betain som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2015/2283 og om andring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
DOT7/2870 (1) ..ottt ettt ettt 16

* Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/1295 af 1. august 2019 om @ndring af
gennemforelsesforordning (EU) 2018/1469 om indferelse af en endelig antidumpingtold pa
importen af visse somlose ror af jern eller stil med oprindelse i Rusland og Ukraine efter en
delvis interimsundersegelse i henhold til artikel 11, stk. 3, i forordning (EU) 2016/1036 22

AFGORELSER

* Radets afgerelse (FUSP) 2019/1296 af 31. juli 2019 om stette til styrkelsen af biologisk
sikkerhed og sikring i Ukraine i overensstemmelse med gennemforelsen af De Forenede
Nationers Sikkerhedsrids resolution 1540 (2004) om ikkespredning af masseodelaggelsesva-
ben og disses fremforingsmidler .................ccoooiiiiiii 29

* Radets afgorelse (FUSP) 2019/1297 af 31. juli 2019 om @ndring af afgerelse (FUSP) 2016/2382
om oprettelse af Det Europaiske Sikkerheds- og Forsvarsakademi (ESDC) .................ccccoounee 36

(") EQS-relevant tekst.

De akter, hvis titel er trykt med magre typer, er lgbende retsakter inden for landbrugspolitikken og har normalt en begranset
gyldighedsperiode.

Titlen pd alle gvrige akter er trykt med fede typer efter en asterisk.




Rédets afgorelse (FUSP) 2019/1298 af 31. juli 2019 til stette for en Afrika-Kina-Europa-dialog
og samarbejde om forhindring af omdirigering af viben og ammunition i Afrika ...................

Rédets gennemforelsesafgorelse (FUSP) 2019/1299 af 31. juli 2019 om gennemforelse af
afgorelse (FUSP) 2015/1333 om restriktive foranstaltninger pi baggrund af situationen
TLADYEIL .ottt e

Kommissionens gennemferelsesafgorelse (EU) 2019/1300 af 26. juli 2019 om markedsforing af
en genetisk modificeret nellike (Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2) (meddelt under
AUMMET C(2019) 5496) (1) nirnieiie ettt et et e e e e e e et et e et et aaeaaae

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1301 af 26. juli 2019 om andring af
gennemforelsesafgorelse 2013/327/EU for si vidt angdr fornyelse af tilladelsen til
markedsforing af foderstoffer, der indeholder eller bestir af genetisk modificeret Ms8-, Rf3-
og Ms8 x Rf3-raps, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003
(meddelt under nummer C(2019) 5499) (1) oevuniiiiee e

Kommissionens gennemfeorelsesafgorelse (EU) 2019/1302 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2019) 5501) (1) voveeeeeenneennnnnne

Kommissionens gennemfeorelsesafgorelse (EU) 2019/1303 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret 5307-majs (SYN-@5307-1) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (meddelt
under nummer C(2019) 5493) (1) oevuneiie ettt aas

Kommissionens gennemfeorelsesafgorelse (EU) 2019/1304 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret 4114-majs (DP-©0©4114-3), i henhold til Europa-Parlamentets og Raidets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2019) 5491) (1) «eeeeeeeeeeeeeeeeieiieeeeeeeeeeen

Kommissionens gennemfeorelsesafgorelse (EU) 2019/1305 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs og underkombinationerne Bt11 x MIR162 x
1507, MIR162 x 1507 x GA21 og MIR162 x 1507 i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2019) 5502) (1) veeeeeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeenn

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1306 af 26. juli 2019 om forleengelse af
tilladelsen til markedsforing af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret 1507xNK603-majs (DAS-01507-1 x MON-@@603-6), i henhold til
Europa-Parlamentets og Raidets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer
C(2019) 5503) (1) +vrveveeer oo ettt

Kommissionens gennemfeorelsesafgorelse (EU) 2019/1307 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret MON 87403-majs (MON-87403-1), i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer (C(2019) 5481) (1) «evvvvvrveeeeeeiiiiiiiiieeeeeenne

Kommissionens gennemferelsesafgorelse (EU) 2019/1308 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret MON 87411-majs (MON-87411-9), i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2019) 5487) (1) «eeeveeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiieenee,

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1309 af 26. juli 2019 om tilladelse til
markedsforing af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificeret MON 87751-sojabenne (MON-87751-7), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 (meddelt under nummer C(2019) 5489) (1) oveeveeeeeeeiiinns

(') E@S-relevant tekst.

37

44

46

50

54

60

65

69

75

81

85



*  Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1310 af 31. juli 2019 om regler for driften
af Den Europaiske Civilbeskyttelsespulje og rescEU (meddelt under nummer C(2019) 5614)() 94

*  Den Europziske Centralbanks afgerelse (EU) 2019/1311 af 22. juli 2019 om den tredje reekke
af mélrettede langfristede markedsoperationer (ECB[2019/21) ...........ccccevmmmmiiiiiieeiinnininneeee. 100

* Den Europaiske Centralbanks afgerelse (EU) 2019/1312 af 22. juli 2019 om @ndring af
afgorelse (EU) 2016/810 (ECB[2016/10) om den anden rakke af mdlrettede langfristede
markedsoperationer (ECBJ2019[22) .......ccoiiiiiiiiiiieiiiiiiit et 123

Berigtigelser

* Berigtigelse til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/980 af 14. marts 2019 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/1129 for si vidt
angdr format, indhold, kontrol og godkendelse af det prospekt, der skal offentliggeres, nir
veardipapirer udbydes til offentligheden eller optages til handel pa et reguleret marked, og om
ophavelse af Kommissionens forordning (EF) nr. 809/2004 (EUT L 166 af 21.6.2019) .............. 125

(') E@S-relevant tekst.






2.8.2019 Den Europeiske Unions Tidende L 204/1

II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2019/1292
af 31. juli 2019

om gennemfprelse af artikel 21, stk. 2, i forordning (EU) 2016/44 om restriktive foranstaltninger
pé baggrund af situationen i Libyen

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets forordning (EU) 2016/44 af 18. januar 2016 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
situationen i Libyen og om ophavelse af forordning (EU) nr. 204/2011 (!), serlig artikel 21, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra folgende betragtninger:
(1) Rédet vedtog den 18. januar 2016 forordning (EU) 2016/44.

(2) I overensstemmelse med artikel 21, stk. 6, i forordning (EU) 2016/44 har Radet taget listen over udpegede
personer og enheder i bilag III til navnte forordning op til revision.

(3)  Oplysningerne vedrerende to personer ber udgé af listen over personer og enheder i bilag III til forordning (EU)
2016/44.

(4)  Bilag I1I til forordning (EU) 2016/44 ber derfor andres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag III til forordning (EU) 2016/44 @ndres i overensstemmelse med bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 31. juli 2019.

Pi Radets vegne
T. TUPPURAINEN

Formand

() EUTL12af19.1.2016,s. 1.
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BILAG

I bilag III (Liste over fysiske og juridiske personer, enheder eller organer, jf. artikel 6, stk. 2), del A (Personer), til
forordning (EU) 2016/44 udgér rakke 1 (vedrgrende ABDUSSALAM, Abdussalam Mohammed) og 14 (vedrgrende AL-
BAGHDADI, Abdulqader Mohammed), og de resterende rackker omnummereres i overensstemmelse hermed.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1293
af 29. juli 2019

om andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 for si vidt angdr listen over omrider
og tredjelande i bilag II og standarddyresundhedscertifikatet for hunde, katte og fritter i bilag IV

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 576/2013 af 12. juni 2013 om ikke-kommerciel
flytning af selskabsdyr og om ophavelse af forordning (EF) nr. 998/2003 (') sarlig artikel 13, stk. 2, og artikel 25, stk.
2, 0g

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 (3) indeholder bl.a. de i artikel 13 i forordning (EU)
nr. 576/2013 omhandlede lister over omrdder og tredjelande samt det standarddyresundhedscertifikat, der skal
anvendes ved ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat af hunde, katte og fritter fra et omrade eller et
tredjeland.

(2)  Gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 blev indarbejdet i aftalen om Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomride (EQS) ved afgerelse nr. 66/2016 () truffet af Det Blandede E@S-Udvalg og galder fuldt ud for
Norge pd samme made som for EU-medlemsstaterne.

(3)  Norge er opfert i del 1 i bilag II til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013. Afgerelse nr. 66/2016 truffet af
Det Blandede E@S-Udvalg regulerer ikkekommerciel flytning til en medlemsstat af hunde, katte og fritter fra
Norge. Det er derfor ngdvendigt at slette Norge fra listen fra listen over omrader og tredjelande i del 1 i bilag II
til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013.

(4)  Det er ogsd nedvendigt, at det nye navn for den tidligere jugoslaviske republik Makedonien fremgar af listen over
omréder og tredjelande i del 2 i bilag II til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013.

(5)  Ved forordning (EU) nr. 576/2013 fastsattes det bla., at hunde, katte og fritter, der flyttes til en medlemsstat fra
et omrade eller et tredjeland af ikkekommercielle arsager, skal overholde alle forebyggende sundhedsmaessige krav
i forbindelse med andre sygdomme eller infektioner end rabies, jf. artikel 19, stk. 1, i forordningen, og at de skal
ledsages af et identifikationsdokument i form af et dyresundhedscertifikat. Del 1 i bilag IV til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 indeholder et standarddyresundhedscertifikat.

(6)  Efter den obligatoriske revision af Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1152/2011 () vedtog
Kommissionen desuden delegeret forordning (EU) 2018/772 (®), som blandt andet fastsetter regler for
kategorisering af medlemsstater eller dele heraf, med henblik pd deres berettigelse til at anvende forebyggende
sundhedsmassige foranstaltninger til bekaempelse af Echinococcus multiloculari-infektioner hos hunde. Ved delegeret
forordning (EU) 2018/772 blev delegeret forordning (EU) nr. 1152/2011 ophavet med virkning fra den 1. juli
2018.

(") EUTL 178 af 28.6.2013,s. 1.

(*) Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 577/2013 af 28. juni 2013 om standardidentifikationsdokumenter til brug ved ikke-
kommerciel flytning af hunde, katte og fritter, fastleggelse af lister over omréader og tredjelande samt krav vedrerende format, layout og
sprog for erkleringer, der attesterer opfyldelse af visse betingelser i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 576/2013 (EUTL 178 af 28.6.2013,s. 109).

(*) Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse nr. 66/2016 af 29. april 2016 om andring af bilag I (Dyre- og plantesundhed) til E@S-aftalen
[2017/2017] (EUTL 300 af 16.11.2017, 5. 1).

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1152/2011 af 14. juli 2011 om supplering af Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 998/2003 for sd vidt angdr forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger til bekempelse af Echinococcus multilocularis-
infektioner hos hunde (EUT L 296 af 15.11.2011, s. 6).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/772 af 21. november 2017 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 576/2013 for si vidt angdr forebyggende sundhedsmassige foranstaltninger til bekaempelse af Echinococcus
multilocularis-infektioner hos hunde og om ophavelse af delegeret forordning (EU) nr. 1152/2011 (EUT L 130 af 28.5.2018, s. 1).
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(7)  Listen over medlemsstater eller dele heraf, der overholder reglerne for kategorisering i delegeret forordning (EU)
2018/772, er opfert i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/878 ().

(8)  Det er derfor hensigtsmessigt at erstatte henvisningerne til delegeret forordning (EU) nr. 1152/2011 med
henvisninger til delegeret forordning (EU) 2018/772 og til gennemforelsesforordning (EU) 2018/878 i standard-
sundhedscertifikatet i bilag IV til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013.

(9)  Bilag I og IV til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 ber derfor @ndres.

(10) For at undgd enhver forstyrrelse af flytninger af hunde, katte og fritter ber anvendelsen af dyresundhedscer-
tifikater, som er udstedt i overensstemmelse med del 1 i bilag IV til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013
som @ndret ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/561 (%), tillades indtil den 28. februar
2020.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 foretages folgende andringer:
1) Bilag II, del 1, erstattes af teksten i bilag I til nervarende forordning.
2) Bilag II, del 2, erstattes af teksten i bilag II til narvarende forordning.

3) Bilag IV, del 1, erstattes af teksten i bilag III til naerverende forordning.

Artikel 2

I en overgangsperiode, som udlgber den 28. februar 2020, kan medlemsstaterne tillade indfersel af hunde, katte og
fritter, der flyttes til en medlemsstat fra et omrade eller et tredjeland i ikkekommercielt gjemed, og som ledsages af et
dyresundhedscertifikat udstedt senest den 31. oktober 2019 i overensstemmelse med standardsundhedscertifikatet i del
1 i bilag IV til gennemforelsesforordning (EU) nr. 577/2013 som @ndret ved gennemferelsesforordning (EU) 2016/561.

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. november 2019.

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/878 af 18. juni 2018 om vedtagelse af listen over medlemsstater eller dele af
medlemsstaternes omrader, der overholder kategoriseringsreglerne i artikel 2, stk. 2 og 3, i delegeret forordning (EU) 2018/772 for s&
vidt angdr anvendelsen af forebyggende sundhedsmassige foranstaltninger til bekeempelse af Echinococcus multilocularis-infektion hos
hunde (EUTL 155 af 19.6.2018, s. 1).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/561 af 11. april 2016 om @ndring af bilag IV til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 5772013 for sa vidt angdr standarddyresundhedscertifikatet til brug ved ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et omréde
eller et tredjeland af hunde, katte eller fritter (EUT L 96 af 12.4.2016, 5. 26).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

»DEL 1
Liste over omrdder og tredjelande, jf. artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 576/2013

1SO-kode Omréde eller tredjeland

AD Andorra

CH Schweiz

FO Faroerne

GI Gibraltar

GL Grenland

IS Island

LI Lichtenstein
MC Monaco

SM San Marino
VA Vatikanstaten«
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BILAG II

»DEL 2

Liste over omrader og tredjelande, jf. artikel 13, stk. 2, i forordning (EU) nr. 576/2013

ISO-kode Omrade eller tredjeland Omfattede omrader

AC Ascension

AE De Forenede Arabiske Emirater
AG Antigua og Barbuda

AR Argentina

AU Australien
AW Aruba

BA Bosnien-Hercegovina

BB Barbados

BH Bahrain

BM Bermuda

BQ Bonaire, Sint Eustatius og Saba (BES-gerne)
BY Hviderusland

CA Canada

CL Chile

cw Curagao

FJ Fiji

FK Falklandsgerne

HK Hongkong

M Jamaica

JP Japan

KN Saint Kitts og Nevis

KY Caymangerne

LC Santa Lucia

MS Montserrat

MK Nordmakedonien

MU Mauritius

MX Mexico

MY Malaysia
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ISO-kode Omrade eller tredjeland Omfattede omrader
NC Ny Kaledonien
NZ New Zealand
PF Fransk Polynesien
PM Saint-Pierre og Miquelon
RU Rusland
SG Singapore
SH St. Helena
SX Sint-Maarten
TT Trinidad og Tobago
™ Taiwan
UsS USA AS — Amerikansk Samoa
GU — Guam
MP — Nordmarianerne
PR — Puerto Rico
VI — Amerikanske Jomfruger«
VC Saint Vincent og Grenadinerne
VG De Britiske Jomfruger
\%0) Vanuatu
WF Wallis og Futuna
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BILAG III
»DEL 1
Standarddyresundhedscertifikat til brug ved ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et
omrdde eller et tredjeland af hunde, katte eller fritter, jf. artikel 5, stk. 1 og 2, i forordning (EU)
nr. 576/2013
LAND: Veterinaercertifikat til brug ved import til EU
I.1.  Afsender I.2. Certifikatets referencenr. |l.2.a.
Navn
I.3.  Central kompetent myndighed
Adresse
I.4. Lokal kompetent myndighed
TIf.
c
&
._g I.5. Modtager |.6. Den person, der har ansvaret for sendingen i EU
§ Navn
g
o Adresse
o
(=)
£
; Postnr.
& TH.
o
(]
€ |1.7. Oprindelsesland ISO- 1.8. Oprind- Kode ISO-/ 1.10. Bestem- Kod
8 kode elsesreg ko
2
3
(]
I.11. Oprindelsessted 1.12. Bestemmelsessted
1.13. Indladningssted I.14. Dato for afgang
. Transportmiddel/-midler 1.16. Indgangsgraensekontrolsted i EU

117.

CITES-nr.

1.18.

Varebeskrivelse

1.19. Varekode (HS-kode)
010619

1.20. Meengde

[.21.

Produkternes temperatur

|.22. Samlet antal kolli

1.23.

Plombenr./containernr.

1.24. Kollitype
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LAND: Veterinaercertifikat til brug ved import til EU

1.25. Varer attesteret til:
Selskabsdyr O

|.26. Transit til tredjeland 1.27. Import eller midlertidig indfarsel til EU

1.28. Identifikation af varerne

Art Ken Farve  Race Identifikationsnummer Identifikationssystem Fedselsdato
(videnskabeligt navn) [dd/mm/aaaa]
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Ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et omrade eller et
tredjeland af hunde, katte eller fritter, jf. artikel 5, stk. 1 og 2, i
LAND forordning (EU) nr. 576/2013
Il Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.
Undertegnede embedsdyrleege ()/dyrleege bemyndiget af den kompetente myndighed (") i.......cccvooveeveenenen. (omrédets
eller tredjelandets navn) bekraefter hermed falgende:
Forsendelsens formal/art som attesteret af ejeren:
I1.1. Det fremgar af vedlagte erkleering (%) fra ejeren eller den fysiske person, der har skriftlig bemyndigelse fra
ejeren til at foretage den ikke-kommercielle flytning af dyrene pa ejerens vegne, jf. dokumentationen (%), at de i
rubrik 1.28 beskrevne dyr vil ledsage ejeren eller den fysiske person, der har skriftlig bemyndigelse fra ejeren
til at foretage den ikke-kommercielle flytning af dyrene pa ejerens vegne, inden for fem dage fer eller efter
(=2} . . . o . .
£ flytningen af ejeren eller den bemyndigede person, og formalet med flytningen af dyrene ikke er at seelge eller
"a_,‘, at overdrage ejendomsretten til dem, samt at dyrene under hele den ikke-kommercielle flytning forbliver under
@ ansvar af
]
‘__r: (") enten [ejeren]
g (") eller [den fysiske person, der har skriftlig bemyndigelse fra ejeren til at foretage den ikke-kommercielle flytning af
dyrene pa ejerens vegne]
(") eller [den fysiske person, der af en transportvirksomhed, som ejeren har indgdet kontrakt med, er udpeget til at

(") enten [Il.2.

()eller [II.2.

(") enten

(") eller

foretage den ikke-kommercielle flytning af dyrene pa ejerens vegne]

De i rubrik 1.28 beskrevne dyr flyttes i et antal pa hejst fem]

De i rubrik 1.28 beskrevne dyr flyttes i et antal pa over fem, er over seks maneder gamle og skal deltage i
konkurrencer, udstillinger eller sportsarrangementer eller treening til sddanne arrangementer, og ejeren eller
den fysiske person omhandlet i punkt 11.1 har fremlagt dokumentation (%) for, at dyrene er registreret]

[til at deltage i et s&dant arrangement]

[hos en forening, der afholder sddanne arrangementer].

Attestering af rabiesvaccination og rabies-antistoftitreringstest:

(") enten [II.3.

(") enten

(") eller

(" ogreller(ll 3.

(") enten

De i rubrik 1.28 beskrevne dyr er under 12 uger gamle og har ikke faet foretaget en rabiesvaccination, eller de
er mellem 12 og 16 uger gamle og har faet foretaget en rabiesvaccination, uden at der imidlertid er gaet
mindst 21 dage siden afslutningen af den primaere vaccination mod rabies, som er givet i overensstemmelse
med gyldighedskravene i bilag Ill til forordning (EU) nr. 576/2013 (%), og

11.3.1 omradet eller tredjelandet, som de i rubrik 1.1 angivne dyr kommer fra, er opfert i bilag Il til
Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 577/2013, den i rubrik 1.5 angivne
bestemmelsesmedlemsstat har underrettet offentligheden om, at den tillader flytning af sddanne
dyr til sit omrade, og dyrene ledsages af

[11.3.2 den vedlagte erkleering (°) fra ejeren eller den fysiske person omhandlet i punkt Il.1 om, at dyrene
fra fedslen og frem til tidspunktet for den ikke-kommercielle flytning ikke har veeret i kontakt med
vildtlevende dyr af arter, der er modtagelige for rabies]

[11.3.2 deres moder, som de stadig er afhaengige af, idet det kan fastslas, at moderen inden deres fadsel
har faet foretaget en rabiesvaccination, der opfyldte gyldighedskravene i bilag IlI til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 576/2013]

De i rubrik 1.28 beskrevne dyr var mindst 12 uger gamle pa tidspunktet for rabiesvaccinationen, og der er gaet
mindst 21 dage siden afslutningen af den primzaere rabiesvaccination (%), som er givet i overensstemmelse
med gyldighedskravene i bilag Ill til forordning (EU) nr. 576/2013, og en eventuel efterfslgende revaccination
er givet inden udlgbet af gyldighedsperioden for den foregéende vaccination (°), og

[1.3.1 de i rubrik 1.28 beskrevne dyr kommer fra et omrade eller et tredjeland, der er opfert i bilag Il til
gennemfagrelsesforordning (EU) nr. 577/2013, enten direkte, via et omrade eller et tredjeland, der
er opfert i bilag Il til gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 577/2013 eller via andre omrader eller
tredjelande end dem, der er opfert i bilag Il til gennemfarelsesforordning (EU) nr. 577/2013 i
henhold til artikel 12, stk. 1, litra c), i forordning (EU) nr. 576/2013 (7), og der er angivet neermere
oplysninger om den p.t. gyldige rabiesvaccination i skemaet nedenfor:]




L 204/12 Den Europziske Unions Tidende 2.8.2019
Ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et omrade eller et

tredjeland af hunde, katte eller fritter, jf. artikel 5, stk. 1 og 2, i

LAND forordning (EU) nr. 576/2013

II. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.

(") elfer [1.3.1 de i rubrik 1.28 beskrevne dyr kommer fra eller er bestemt til transit gennem andre omrader eller
tredjelande end dem, der er opfert i bilag Il til gennemfarelsesforordning (EU) nr. 577/2013, og der
er udfert en rabies-antistoftitreringstest (%), hvor der er pavist en antistoftiter pd mindst
0,5 IU/ml (®, pa en blodpreve, som er udtaget af den dyrlaege, der er bemyndiget af den
kompetente myndighed, pa den i skemaet nedenfor angivne dato mindst 30 dage efter den
foregaende vaccination og mindst tre maneder inden datoen for udstedelse af dette certifikat; en
eventuel efterfslgende revaccination er givet inden udlsbet af gyldighedsperioden for den
foregdende vaccination (%), og narmere oplysninger om den p.t. gyldige rabiesvaccination samt
datoen for udtagning af prgven til testning af immunresponset er angivet i skemaet nedenfor:

Transponder eller tatoverin Vaccinationens
p 9 gyldighed

Dyrets Dato for Vaccinations- Vaccinens Bat = = dlé)ato_for ;
alfanumeriske | anbringelse dato navn og cha:1 ; E § ubloadgpr:‘:;\i 2
kode ogleller dd/mm/aaaa roducent : ol =% AV
aflaesning (') [ : P w E F g [dd/mm/aaaal

[dd/mm/aaaa] 3 3

kA k=

(") enten

(") eller

Attestering af parasitbehandling:

[11.4.

[11.4.

De i rubrik 1.28 beskrevne hunde er bestemt til en medlemsstat, der er opfart i bilaget til
Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2018/878, og er behandlet mod Echinococcus
multilocularis, og der er angivet neermere oplysninger om den dyrleegebehandling, der er foretaget i
henhold til artikel 6 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2018/772 (") (?) ('3, i skemaet
nedenfor.]

De i rubrik 1.28 beskrevne hunde er ikke behandlet mod Echinococcus muitilocularis (1').]

Hundens transponder- eller
tatoveringsnr.

Echinokokbehandling Behandlende dyrlaege

Behandlingsdato
Produktets navn og [dd/mm/aaaa] og klokkeslzt Navn med blokbogstaver,

producent [00:00] stempel og underskrift
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Ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et omrade eller et
tredjeland af hunde, katte eller fritter, jf. artikel 5, stk. 1 og 2, i

LAND forordning (EU) nr. 576/2013

II. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.

Bemaerkninger

a) Dette certifikat anvendes for hunde (Canis lupus familiaris), katte (Felis silvestris catus) og fritter (Mustela putorius
furo).

b) Dette certifikat er gyldigt i 10 dage, efter at embedsdyrleegen har udstedt det, indtil datoen for dokument- og
identitetskontrol p& de udpegede EU-indgangssteder for rejsende (en oversigt findes pa
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/pets/pointsentry_en.htm).

Ved setransport forleenges naevnte periode pé 10 dage med en yderligere periode svarende til serejsens varighed.
Med henblik pa videreflytning til andre medlemsstater er dette certifikat gyldigt i i alt fire maneder fra datoen for
dokument- og identitetskontrollen eller indtil udlgbet af rabiesvaccinationens gyldighedsperiode, eller indtil
betingelserne i punkt 1.3 vedrerende dyr, der er under 16 uger gamle, opherer med at finde anvendelse, hvis dette
sker ferst. Bemeaerk, at visse medlemsstater har meddelt, at flytning til deres omrdde af dyr pa under
16 uger som omhandlet i punkt 1.3 ikke er tilladt. Oplysninger herom findes pa& adressen
http://ec.europa.euffood/animal/liveanimals/pets/index_en.htm.

Del I:

Rubrik 1.5:  Modtager. Angiv den farste bestemmelsesmedlemsstat.

Rubrik 1.28: Identifikationssystem: VVeelg et af fglgende: transponder eller tatovering.

Identifikationsnr.: Angiv transponderens eller tatoveringens alfanumeriske kode.
Fadselsdato/race: Som oplyst af ejeren.

Del II:

(") Det ikke relevante overstreges.

(® Den i punkt Il.1 naevnte erkleering skal veere vedlagt certifikatet og skal vaere i overensstemmelse med modellen og de

supplerende krav i del 3 i bilag IV til gennemfarelsesforordning (EU) nr. 577/2013.

(®) Den dokumentation, der er naevnt i punkt I1.1 (f.eks. boardingpas/flybillet) og punkt 11.2 (f.eks. kvittering for tilmelding til det
relevante arrangement/medlemsbevis), skal fremvises efter anmodning fra de kompetente myndigheder med ansvar for
den i bemaerkningerne, litra b), naevnte kontrol.

(¥ En eventuel revaccination skal anses for en primaer vaccination, hvis den ikke blev givet inden for gyldighedsperioden for
en tidligere vaccination.

(®) Den i punkt 11.3.2 naevnte erkleering, som certifikatet skal vaere vedlagt, skal opfylde kravene vedrgrende format, layout og
sprog i del 1 og 3 i bilag | til gennemferelsesforordning (EU) nr. 577/2013.

(°) Certifikatet skal veaere vedlagt en bekraeftet genpart af identifikationsdokumentet og vaccinationsoplysningerne for de
pageeldende dyr.

() Den tredje valgmulighed er betinget af, at ejeren eller den fysiske person omhandlet i punkt 1l.1 efter anmodning fra de
kompetente myndigheder med ansvar for den i litra b) neevnte kontrol fremlaegger en erkleering om, at dyrene ikke har
veeret | kontakt med dyr af arter, der er modtagelige for rabies, og at de holdes sikkert om bord pa et transportmiddel eller
forbliver pa en international lufthavns omrade under transitten gennem andre omrader eller tredjelande end dem, der er
opfert i bilag Il til gennemfarelsesforordning (EU) nr. 577/2013. Denne erkleering skal opfylde kravene vedrarende format,
layout og sprog i del 2 og 3 i bilag | til gennemferelsesforordning (EU) nr. 577/2013.
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LAND

Ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et omrade eller et
tredjeland af hunde, katte eller fritter, jf. artikel 5, stk. 1 og 2, i
forordning (EU) nr. 576/2013

Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.

®)

©

()

)

()

)

Den i punkt I.3.1 naevnte rabies-antistoftitreringstest:

skal udfgres pa en preve udtaget af en dyrleege, der er bemyndiget af den kompetente myndighed, mindst 30 dage efter
vaccinationsdatoen og tre maneder inden importdatoen

skal pavise mindst 0,5 IU/ml rabiesvirusneutraliserende antistof i serum

skal udfgres af et laboratorium, der er godkendt i henhold til artikel 3 i Radets beslutning 2000/258/EF (en liste over
godkendte laboratorier findes pd adressen http://ec.europa.euffood/animal/liveanimals/pets/approval_en.htm)

behaver ikke blive gentaget pa et dyr, som efter udferelse af testen med tilfredsstillende resultat er blevet revaccineret mod
rabies inden for gyldighedsperioden for en tidligere vaccination.

Certifikatet skal vaere vedlagt en bekraeftet genpart af den officielle rapport fra det godkendte laboratorium med
resultaterne af den i punkt 11.3.1 naevnte rabiesantistoftest.

Heraf folger, at den attesterende embedsdyrleege bekraefter, at han i det omfang, det er muligt, og om nadvendigt ved
kontakt til det laboratorium, der er angivet i rapporten, har kontrolleret eegtheden af laboratorierapporten om resultaterne af
antistoftitrering test, der er neevnt i punkt 11.3.1.

Sammenholdt med fodnote (%) skal maerkningen af de pageeldende dyr ved implantering af en transponder, eller med en
letlzeselig tatovering pafert inden den 3. juli 2011 veere kontrolleret, inden der indferes nogen oplysninger i dette certifikat,
og den skal altid ga forud for enhver vaccination eller, hvor det er relevant, underssgelse, der foretages pa disse dyr.

Den i punkt I.4 naevnte behandling mod Echinococcus multilocularis skal:

foretages af en dyrlaege hajst 120 timer og mindst 24 timer inden tidspunktet for planmeessig indfersel af hundene til en
medlemsstat eller en del af en medlemsstat opfart i bilaget til gennemfarelsesforordning (EU) 2018/878

foretages med et godkendt laeegemiddel, som indeholder en passende dosis praziquantel eller farmakologisk virksomme
stoffer, som hver for sig eller i kombination har vist sig at reducere ormebyrden for s& vidt angdr Echinococcus
multilocularis-parasitten pa modne og ikke-modne stadier i tarmen hos den pageeldende veertsart.

Det i punkt 1.4 naevnte skema skal bruges til at dokumentere naermere oplysninger om en yderligere behandling, hvis en
sadan er foretaget efter datoen for underskrivelse af certifikatet og forud for den planmaessige indfarsel til en medlemsstat
eller en del af en medlemsstat opfart i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2018/878.

Det i punkt 1.4 neevnte skema skal bruges til at dokumentere naermere oplysninger om behandlinger, hvis sddanne er
foretaget efter datoen for underskrivelse af certifikatet med henblik pé videreflytning til andre medlemsstater, jf. litra b) i
bemeerkningerne og sammenholdt med fodnote 11.

Embedsdyrleege/bemyndiget dyrleege

Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Adresse

TIf.

Dato: Underskrift:

Stempel:
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Ikke-kommerciel flytning til en medlemsstat fra et omrade eller et

tredjeland af hunde, katte eller fritter, jf. artikel 5, stk. 1 og 2, i

LAND forordning (EU) nr. 576/2013

Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. Il.b.

Den kompetente myndigheds pategning (kraeves ikke, hvis certifikatet er underskrevet af en embedsdyrlaege)

Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Adresse

TIf.

Dato: Underskrift:
Stempel:

Embedsmand pa indgangsstedet for rejsende (med henblik pa videreflytning til andre medlemsstater)

Navn (med blokbogstaver): Titel:
Adresse

TIf.

E-mail:

Dato for afslutning af dokument- og identitetskontrollen: Underskrift: Stempel:«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1294
af 1. august 2019

om tilladelse til markedsfering af betain som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fedevarer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), seerlig artikel
12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I forordning (EU) 2015/2283 fastswttes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen, mé
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (3), der indeholder en EU-liste over godkendte nye
fedevarer, blev vedtaget i henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3) I henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen treffe beslutning om godkendelse og
markedsfering af en ny fedevare i Unionen og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Den 12. juni 2015 indgav virksomheden DuPont Nutrition Biosciences ApS. (i det folgende benzvnt »ansegerenc)
en ansegning til Finlands kompetente myndighed om tilladelse til at markedsfere betain i Unionen som en ny
fodevareingrediens som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 258/97 (). 1 ansegningen anmodes der om tilladelse til at anvende betain i kornbaserede snackstanger,
proteinbarer, drikkepulver, isotoniske drikkeklare drikkevarer til personer over 10 dr, der udever sportsaktiviteter,
og i kornbaserede snackstanger, proteinbarer og fedevarer til serlige medicinske formal og/eller kosterstatning
som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 (), undtagen fedevarer til
spaedbern og sméabern.

(5) I henhold til artikel 35, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 skal en ansegning om markedsforing af en ny
fodevare i Unionen, der er indgivet til en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF)
nr. 258/97, og som der ikke er truffet endelig beslutning om inden den 1. januar 2018, behandles som en
ansegning i henhold til forordning (EU) 2015/2283.

(6)  Ansegningen om tilladelse til at markedsfore betain som en ny fodevare i Unionen blev indgivet til en
medlemsstat i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 25897 og opfylder samtidig kravene i forordning (EU)
2015/2283.

(7)  Den 21. oktober 2015 afgav Finlands kompetente myndighed sin forste vurderingsrapport. I rapporten
konkluderede den, at betain opfylder de kriterier for nye fedevareingredienser, der er fastsat i artikel 3, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 258/97.

(") EUTL327af11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20172470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, 5. 72).

(}) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fodevarer bestemt til spadbern og smdbern,
fodevarer til swrlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol og om ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006141 /EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, 5. 35).
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(8)  Den 23. oktober 2015 videresendte Kommissionen den forste vurderingsrapport til de evrige medlemsstater.
Andre medlemsstater fremsatte inden for den frist pd 60 dage, der er fastsat i artikel 6, stk. 4, forste afsnit,
i forordning (EF) nr. 258/97, begrundede indsigelser vedrerende skadelige virkninger, der observeres pa det no-
observed-adverse-effect level (niveau, hvor ingen skadelige virkninger observeres) (NOAEL), som er foresldet af
ansggeren til undersogelse af kronisk oral toksicitet og carcinogenicitet, den lille margin for eksponering mellem
de betaindoser, hvor der blev observeret virkninger i de toksikologiske undersggelser, og det foresldede daglige
indtag af betain.

(9) I lyset af disse begrundede indsigelser rddferte Kommissionen sig den 4. april 2016 med Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten<) og anmodede den om at foretage en yderligere
vurdering af betain som ny fedevareingrediens, jf. forordning (EF) nr. 258/97.

(10) Den 25. oktober 2017 vedtog autoriteten udtalelsen »Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation
(EC) No 258/97 (*)«. Denne udtalelse er, selv. om den er udarbejdet og vedtaget af autoriteten i henhold til
forordning (EF) nr. 258/97, i overensstemmelse med kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(11) I sin videnskabelige udtalelse konkluderede autoriteten ved hjelp af metoden med benchmarkdosis (BMD) (°), at
betain er sikker for malbefolkningsgrupperne ved tilsaetning til fedevarer ved en maksimal daglig dosis pad 400
mg/dag (6 mg/kg kropsvagt pr. dag). I udtalelsen konkluderede autoriteten, at sikkerheden ved betain ved de af
ansggeren foresldede anvendelser og anvendelsesniveauer, som ville resultere i indtag af 2 500 mg betain pr. dag,
ikke er blevet fastsldet.

(12) Den 25. januar 2018 indgav ansegeren en anmodning til Kommissionen med henblik pd beskyttelse af data
omfattet af ejendomsrettigheder for ni undersegelser vedlagt til stotte for ansegningen, nemlig rapporter om
undersegelse af akut oral toksicitet (), to undersogelser af subakut oral toksicitet (14 dage (*) og 28 dage () og
en undersegelse af subkronisk oral toksicitet (') (42 dage), tre undersggelser af mutagenicitet og
genotoksicitet ('), en undersogelse af kronisk oral toksicitet og carcinogenicitet ('?) og en kronisk (seks maneder)
human kostundersagelse (*?).

(13) I udarbejdelsen af sin udtalelse om betain som en ny fedevarer fandt (**) autoriteten den 18. februar 2018, at
dataene fra underspgelsen af kronisk oral toksicitet og carcinogenicitet blev brugt som grundlag for BMD-
analysen og for udledning af sikre niveauer for indtag af betain for malpopulationen, dataene fra den kroniske
humane kostundersegelse dannede grundlag for udledning af sikkert indtag af betain for malpopulationen, og at
dataene fra tre undersegelser genotoksicitet blev brugt som grundlag for at afhjzlpe beteenkeligheder med hensyn
til betains potentielle genotoksicitet. Derfor vurderes det, at konklusionerne vedrgrende betains sikkerhed ikke
kunne have veret ndet uden data fra de ikkeoffentliggjorte rapporter om disse undersogelser.

(14)  Efter at have modtaget autoritetens overvejelser anmodede Kommissionen ansggeren om yderligere at pracisere
begrundelsen for paberdbelse af ejendomsrettigheder til undersogelsen af kronisk oral toksicitet og
carcinogenicitet, den kroniske humane kostundersogelse og de tre undersogelser af mutagenicitet og
genotoksicitet og om redegore narmere for ansegerens paberabelse af eneret til at henvise til disse undersogelser,
jf. artikel 26, stk. 2, litra b), i forordning (EU) 2015/2283.

(15) Anspegeren erklarede, at denne pd det tidspunkt, hvor ansggningen blev indgivet, i henhold til national ret havde
ejendomsrettigheder til og eneret til at kunne henvise til undersagelserne, hvorfor tredjeparter ikke lovligt kunne
fa adgang til eller anvende disse undersegelser.

(16) Kommissionen vurderede alle de oplysninger, som ansggeren fremlagde, og vurderede, at anseggeren i tilstraekkelig
grad havde opfyldt kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283. Derfor ber undersggelsen af kronisk
oral toksicitet og carcinogenicitet, den kroniske humane kostundersogelse og de tre undersegelser af
genotoksicitet, som er indeholdt i ansggerens dossier, ikke anvendes af autoriteten til fordel for en senere anseger
i fem &r fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden. Som felge heraf ber kun ansggeren i en periode pa fem ar
kunne markedsfore betain godkendt i henhold til denne forordning i Unionen.

Hatano Research Institute. 2002, ikkeoffentliggjorte undersogelser.

1) Ikkeoffentliggjort rapport, udateret.

%) EFSA’s Ekspertpanelpf%r Ditetiske Produkter, Ernering og Allergier, referat fra det 83. plenarmede afholdt den 7.-8. februar 2018 og
godkendt den 18. februar 2018. (https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).
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(17) Begrensningen af godkendelsen af betain og af ansegerens krav om eneret til at kunne henvise til de
undersggelser, der er indeholdt i ansegerens dossier, er imidlertid ikke til hinder for, at andre ansegere kan
ansgge om tilladelse til at markedsfere den samme nye fodevare, forudsat at deres ansggning er baseret pa lovligt
indhentede oplysninger til stotte for godkendelsen i henhold til denne forordning.

(18) Den 2. november 2018 indgav ansegeren en anmodning til Kommissionen som omhandlet i artikel 10, stk. 1,
i forordning (EU) 2015/2283 om @ndring af de anvendelsesbetingelser for betain, der var medtaget i ansegerens
anmodning af 12. juni 2015 til Finlands kompetente myndighed om tilladelse til at markedsfere betain i Unionen
som en ny fedevareingrediens. De gnskede @ndringer vedrerer endringer i de pataenkte anvendelser og anvendel-
sesniveauer for betain i drikkepulver, isotoniske drikkevarer, proteinbarer, kornbaserede snackstenger og
maltidserstatningsprodukter bestemt til sportsfolk og i anvendelser af betain i kosterstatning til vagtkontrol og
i fodevarer til serlige medicinske formél som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, undtagen fedevarer til
spedbern og smabern. De enskede @ndringer vil sikre, at den almindelige befolknings indtag af betain ikke vil
overstige 400 mg/dag (6 mg/kg kropsvagt pr. dag), hvilket autoriteten i sin udtalelse fra 2017 ansa for at vare
sikkert.

(19) Den 12. december 2018 radferte Kommissionen sig med autoriteten og anmodede den om at foretage en
yderligere vurdering af endringerne i de pétenkte anvendelser og anvendelsesniveauer for betain som en ny
fedevare i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283.

(20) Den 14. marts 2019 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of Betaine as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283 ("*)«. Udtalelsen opfylder kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(21)  Autoriteten konkluderede i denne udtalelse, at betain er sikkert under de nye foresldede anvendelsesbetingelser.
Den videnskabelige udtalelse giver tilstraekkeligt grundlag for at fastsld, at betain ved de foresldede anvendelser og
anvendelsesniveauer, ndr det anvendes som ingrediens i drikkepulver, isotoniske drikkevarer, proteinbarer,
kornbaserede snacksteenger og maltidserstatningsprodukter bestemt til sportsfolk og i kosterstatning til
vagtkontrol og i fedevarer til serlige medicinske formal som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, undtagen
fodevarer til spedbern og smabern, er i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(22)  Det sikre niveau for indtag af betain kan overskrides, hvis fodevarer, der indeholder betain, anvendes sammen
med kosttilskud, der indeholder betain. Det er derfor nedvendigt ved hjalp af en passende markning at oplyse
forbrugerne om, at fedevarer, der indeholder betain, ikke ber anvendes, hvis der samme dag ogsd indtages
kosttilskud, der indeholder betain.

(23) Anvendelsen af betain ber tillades, uden at forordning (EU) nr. 609/2013 om krav til fedevarer bestemt til
spedbern og smébern, fodevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol tilsidesattes
derved.

(24) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Betain, som specificeret i bilaget til nervarende forordning, opferes pd EU-listen over godkendte nye fadevarer
i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. len periode pd fem &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden mé kun den oprindelige anseger, dvs.
Virksomhed: DuPont Nutrition Biosciences ApS

Adresse: Langebrogade 1, 1411 Kebenhavn K, Danmark

markedsfere den i stk. 1 omhandlede nye fodevare i Unionen, medmindre en efterfolgende anseger fir godkendt den
samme nye fodevare uden henvisning til de data, der er beskyttet i henhold til denne forordnings artikel 2, eller med

samtykke fra DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") EFSA Journal 2019; 17(4):5658.
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3. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til neervarende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og maerkningskrav.

4. Den i denne artikel omhandlede godkendelse meddeles, uden at bestemmelserne i forordning (EU) nr. 609/2013
derved tilsideszttes.

Artikel 2

Undersggelserne i ansegningen, pd grundlag af hvilke den nye fodevare navnt i artikel 1 er blevet vurderet af
autoriteten, og som af ansggeren er angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder, og uden hvilke den nye
fodevare ikke kunne vere blevet godkendt, ma ikke anvendes til fordel for en efterfolgende anseger i en periode pa fem
ar fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden uden samtykke fra DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Artikel 3

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nerverende forordning.

Artikel 4

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. august 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende andringer:

1) Folgende indsattes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer) i den alfabetiske reekkefolge:

BILAG

Godkendt ny Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerendf? specifikke mark- Andre krav Databeskyttelse
fodevare ningskrav
»Betain Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold (*) Den nye fedevare betegnes »be- Godkendt den 22. august 2019. Godkendelsen er

Drikkepulver, isotoniske
drikkevarer og energidrikke
bestemt til sportsfolk

60 mg/100 g

Proteinbarer og kornbaserede
snackstaenger bestemt til
sportsfolk

500 mg/100 g

Maltidserstatninger bestemt til
sportsfolk

20 mg/100 g

Kosterstatning til veegtkontrol
som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

500 mg/l100 g
snackstaenger)

(barer|

136 mg/100 g (suppe)
188 mg/100 g (gred)
60 mg/100 g (drikkevarer)

Fodevarer til sarlige
medicinske formal som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013 til voksne

400 mg/dag

tain« pd mearkningen af de fo-
devarer, der indeholder den.

Det skal vare angivet pa
mearkningen af fodevarer, der
indeholder betain, at fodeva-
rerne ikke ber anvendes, hvis
der samme dag indtages kost-
tilskud, der indeholder betain.

baseret pd videnskabelig dokumentation og vi-
denskabelige data omfattet af ejendomsrettighe-
der i overensstemmelse med artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283.

Anspger: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1, Kebenhavn K, 1411 Danmark.
I databeskyttelsesperioden ma den nye fedevare,
betain, kun markedsfores i Unionen af DuPont
Nutrition Biosciences ApS, medmindre en efter-
folgende anseger fir godkendt den nye fedevare
uden henvisning til de(n) videnskabelige doku-
mentation eller videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i henhold til artikel 26 i for-
ordning (EU) 2015/2283 eller med samtykke fra
DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Slutdato for databeskyttelsen: 22. august 2024.

(*) Maksimale anvendelsesniveauer i det faerdige brugsklare produkt, markedsfert som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisninger.«

07/¥0T 1
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2) Folgende indsattes i tabel 2 (Specifikationer) i den alfabetiske rakkefolge:

Godkendt ny

fodevare Specifikationer

»Betain Beskrivelse/definition:

Betain (N,N,N-trimethylglycin eller carboxy-N,N,N-trimethylmethanaminium) i vandfri form (CH,),N*CH,COO- (CAS-nr.. 107-43-7) og som monohydrat (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (CAS-nr.: 590-47-6) fremkommer ved forarbejdning af sukkerroer (dvs. melasse, vinasse eller betain-glycerol).

Karakteristik[sammensatning

Udseende: Fritflydende hvide krystaller

Betain: > 99,0 % (vaegtprocent af torvagt)
Vandindhold: < 2,0 % (vandfrit) < 15,0 % (monohydrat)
Aske: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Rest-proteiner: < 1,0 mg/g

Tungmetaller:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kvikselv: < 0,005 mg/kg
Cadmium: < 0,01 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier:
Samlet kimtal: < 100 CFU/g
Colibakterier: Negativi 10 g
Salmonella spp. Negativ i 25 g
Gearsvampe: < 10 CFU/g

Skimmelsvampe: < 10 CFU/g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)«.

6107°8°C
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1295
af 1. august 2019

om andring af gennemforelsesforordning (EU) 2018/1469 om indforelse af en endelig

antidumpingtold pa importen af visse semlose ror af jern eller stil med oprindelse i Rusland og

Ukraine efter en delvis interimsundersogelse i henhold til artikel 11, stk. 3, i forordning (EU)
2016/1036

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/1036 af 8. juni 2016 om beskyttelse mod
dumpingimport fra lande, der ikke er medlemmer af Den Europziske Union () (»grundforordningenc), sarlig artikel 11,
stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

1. SAGSFORL@B
1.1. Galdende foranstaltninger

(1)  Rédet indferte ved forordning (EF) nr. 954/2006 (3 efter en undersegelse (»den oprindelige undersagelse«) en
endelig antidumpingtold pé importen af visse semlose ror af jern eller stal med oprindelse i Kroatien, Rusland og
Ukraine. Foranstaltningerne bestod i en antidumpingtold i form af en veerditold pd mellem 12,3 % og 25,7 % pa
importen af varer fra individuelt naevnte eksporterende producenter i Ukraine og en resttold pd 25,7 % pa
importen af varer fra alle andre virksomheder i Ukraine. Den endelige antidumpingtold, der blev indfert over for
den eksporterende producent, som var genstand for den nuverende undersegelse, CJSC Nikopolsky Seamless
Tubes Plant Niko Tube og OJSC Nizhnedneprovsky Tube Rolling Plant, som nu kaldes LLC Interpipe Niko Tube og
OJSC Interpipe Nizhnedneprovsky Tube Rolling Plant (ansegerenc eller »Interpipec), var pa 25,1 %.

(2)  Efter en ansegning fra Interpipe om annullation af Rddets forordning (EF) nr. 954/2006 annullerede Den
Europaiske Unions Ret artikel 1 i Rddets forordning (EF) nr. 954/2006, i det omfang antidumpingtolden for
Interpipe overstiger den told, der ville vaere blevet pélagt, hvis der ikke var foretaget en justering af eksportprisen
for provision, nar salgene var blevet gennemfort gennem den tilknyttede forhandler Sepco SA (}). Den 16. februar
2012 stadfeestede Den Europaiske Unions Domstol Rettens dom (¥).

(3)  Rédet @ndrede efter disse domme Radets forordning (EF) nr. 954/2006 ved gennemfgrelsesforordning (EU)
nr. 540/2012 (°) for at @ndre den antidumpingtold, der var blevet indfert over for Interpipe, i det omfang den
var fastsat fejlagtigt. Derfor blev tolden for Interpipe sendret til 17,7 %.

(4)  Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 585/2012 () opretholdt Rédet efter en udlgbsundersogelse de
foranstaltninger, der var blevet indfert ved Radets forordning (EF) nr. 954/2006 pa importen af visse somlose ror
af jern eller stdl med oprindelse i Rusland og Ukraine.

(') EUTL 176 af 30.6.2016,s. 21.

(%) Rédets forordning (EF) nr. 954/2006 af 27. juni 2006 om indferelse af en endelig antidumpingtold pd importen af visse semlose ror af
jern eller stdl med oprindelse i Kroatien, Rumanien, Rusland og Ukraine, om ophavelse af forordning (EF) nr. 2320/97 og (EF)
nr. 348/2000, om afslutning af interims- og udlebsundersegelserne af antidumpingtolden pé importen af visse semlose ror af jern eller
ulegeret stdl med oprindelse i bl.a. Rusland og Rumanien samt om afslutning af interimsundersegelserne af antidumpingtolden pé
importen af visse semlose ror af jern eller ulegeret stal med oprindelse i bl.a. Rusland og Rumanien og i Kroatien og Ukraine (EUT L 175
af 29.6.2006, s. 4).

(*) Dom af 10. marts 2009 i sag T-249/06, Interpipe Niko Tube og Interpipe NTRP mod Radet, EU:T:2009:62.

(*) Dom af 16. februar 2012 i de forenede sager C-191/09 P og C-200/09 P, Ridet og Kommissionen mod Interpipe Niko Tube og Interpipe
NTRP, EU:C:2012:78.

(*) Rédets gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2012 af 21. juni 2012 om @ndring af forordning (EF) nr. 954/2006 om indferelse af en
endelig antidumpingtold pd importen af visse semlose ror af jern eller stdl med oprindelse i Kroatien, Rumanien, Rusland og Ukraine
(EUTL 165af26.6.2012,s. 1).

(°) Radets gennemforelsesforordning (EU) nr. 585/2012 af 26. juni 2012 om indferelse af en endelig antidumpingtold pa importen af visse
semlose ror af jern eller stdl med oprindelse i Rusland og Ukraine efter en udlgbsundersegelse i henhold til artikel 11, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1225/2009, og om afslutning af udlebsundersegelsesproceduren vedrerende importen af visse semlgse ror af jern eller stal med
oprindelse i Kroatien (EUTL 174 af 4.7.2012, . 5).
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(5)  Efter en ansegning fra Interpipe i henhold til grundforordningens artikel 11, stk. 3, eendrede Radet ved gennemfo-
relsesforordning (EU) nr. 795/2012 (') de endelige foranstaltninger, der blev indfert ved gennemferelsesforordning
(EU) nr. 585/2012 for sd vidt angdr Interpipe (»den seneste interimsundersggelse«). Derfor blev tolden for
Interpipe @ndret til 13,8 %.

(6)  Ved gennemforelsesforordning (EU) 2018/1469 (*) opretholdt Kommissionen efter en udlgbsundersagelse de
foranstaltninger, der var blevet indfert ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 585/2012, senest @ndret ved
gennemforelsesforordning (EU) nr. 795/2012 og Ridets gennemforelsesforordning (EU) nr. 1269/2012 (), pé
importen af visse semlose ror af jern eller stdl med oprindelse i Rusland og Ukraine (rudlgbsundersogelsenc).

(7)  Den galdende antidumpingtold varierer fra 35,8 % til 24,1 % for importen med oprindelse i Rusland og 25,7 %
til 12,3 % for importen med oprindelse i Ukraine.

1.2. Anmodning om en delvis interimsundersggelse

(8)  Den 7. maj 2018 offentliggjorde Kommissionen en meddelelse i Den Europeiske Unions Tidende om indledning af
en delvis interimsundersogelse (vindledningsmeddelelsen«) (*°) af antidumpingforanstaltningerne vedrgrende
importen af visse semlose ror af jern eller stdl med oprindelse i Ukraine i henhold til grundforordningens artikel
11, stk. 3.

(9)  Den fornyede undersogelse, som er begrenset til undersogelsen af den eksporterende producent Interpipes
dumping, blev indledt efter en begrundet anmodning indsendt af virksomheden. I anmodningen fremlagde
Interpipe tilstreekkelige beviser for, at de omstendigheder, som 14 til grund for indferelsen af de galdende
foranstaltninger, har endret sig, og at disse @ndringer er af varig karakter.

1.3. Undersogelse

(10) Undersogelsen af dumpingens omfang omfattede perioden fra den 1. april 2017 til den 31. marts 2018 (»den
nuvarende undersogelsesperiodex).

(11) Kommissionen underrettede officielt ansegeren, myndighederne i eksportlandet og EU-erhvervsgrenen om
indledningen af den delvise interimsundersegelse. Interesserede parter fik lejlighed til at tilkendegive deres
synspunkter skriftligt og til at anmode om at blive hert inden for den tidsfrist, der er fastsat i indledningsmed-
delelsen.

(12) For at indhente de oplysninger, som Kommissionen ansd for nedvendige til sin undersogelse, sendte den et
sporgeskema til ansggeren, som besvarede det inden for tidsfristen.

(13) Kommissionen indhentede og efterprovede alle de oplysninger, den fandt nedvendige for at kunne fastsatte
dumpingens omfang. Der blev udfert kontrolbesag i ansegerens lokaler og hos dens forbundne handelsvirk-
somheder LLC Interpipe Ukraine, Interpipe Europe SA og Interpipe Central Trade GmbH.

2. DEN UNDERS@GTE VARE OG SAMME VARE
2.1. Den undersegte vare

(14) Den underspgte vare er den samme som den, der er defineret i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2018/1469, som indferte de galdende foranstaltninger, dvs. semlese ror af jern eller stal (somlose ror<), med
cirkuleert tvaersnit, med en udvendig diameter pd 406,4 mm og derunder, med en kulstofveerdi pd 0,86 og

() Radets gennemforelsesforordning (EU) nr. 795/2012 af 28. august 2012 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 585/2012
om indferelse af en endelig antidumpingtold pd importen af visse semlose ror af jern eller stdl med oprindelse i Rusland og Ukraine efter
en delvis interimsundersegelse i henhold til artikel 11, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1225/2009 (EUT L 238 af 4.9.2012,s. 1).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1469 af 1. oktober 2018 om indferelse af en endelig antidumpingtold pa
importen af visse semlose ror af jern eller stdl med oprindelse i Rusland og Ukraine efter en udlgbsundersogelse i henhold til artikel 11,
stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/1036 (EUT L 246 af 2.10.2018, s. 20).

Rédets gennemforelsesforordning (EU) nr. 1269/2012 af 21. december 2012 om andring af gennemferelsesforordning (EU)
nr. 585/2012 om indferelse af en endelig antidumpingtold pd importen af visse semlase ror af jern eller stdl med oprindelse i bl.a.
Rusland efter en delvis interimsundersegelse i henhold til artikel 11, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1225/2009 (EUT L 357 af 28.12.2012,
s. 1).

() EUT C159af7.5.2018,s. 18.

<2
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derunder ifelge formler og kemiske analyser fra International Institute of Welding (') i gjeblikket henherende
under KN-kode ex 7304 11 00, ex 7304 19 10, ex 7304 19 30, ex 7304 2200, ex 7304 23 00,
ex 7304 24 00, ex 730429 10, ex 7304 29 30, ex 7304 31 80, ex 7304 39 58, ex 7304 39 92,
ex 7304 39 93, ex 7304 51 89, ex 7304 59 92 og ex 7304 59 93 og med oprindelse i bla. Ukraine (»den
undersegte varex).

2.2. Samme vare

(15) Som fastsldet i den oprindelige undersogelse og i de efterfolgende fornyede undersegelser bekraftede den
nuvaerende undersggelse, at den vare, der fremstilles i Ukraine og eksporteres til Unionen, den vare, der
fremstilles og salges pd hjemmemarkedet i Ukraine, og den vare, der fremstilles og sxlges i Unionen af EU-
producenter, har de samme grundleggende fysiske og tekniske egenskaber og endelige anvendelsesformal. Disse
varer anses derfor for at veare identiske, jf. grundforordningens artikel 1, stk. 4.

3. DE ANDREDE OMSTANDIGHEDERS VARIGE KARAKTER

(16) I overensstemmelse med grundforordningens artikel 11, stk. 3, blev det undersegt, om de endrede
omstandigheder med hensyn til dumping kunne anses for at vere af varig karakter.

(17) Under den oprindelige antidumpingundersogelse i 2006 og i den seneste interimsundersggelse af Interpipe
i 2012, som omfattede undersggelsesperioden fra 1. oktober 2010 til 30. september 2011, blev det vigtigste
ramateriale til fremstilling af den undersegte vare, dvs. runde stdlbarrer, indkebt af Interpipe fra uathangige
leverandorer.

(18) I sin anmodning om en delvis interimsundersegelse havdede ansggeren, at den vertikale integration af LLC
Metallurgical Plant »Dneprosteel« i 2013 har fort til intern produktion af det vigtigste rdmateriale (stalbarrer),
hvilket har fort til en betydelig omkostningsreduktion og @ndring af produktportefoljen. Ansegeren haevdede
ogsd, at sammenlignet med de varetyper, der blev fremstillet og eksporteret i undersegelsesperioden i den seneste
interimsundersogelse, dvs. »standardiseret« stdlkvalitet, har den nu tilfgjet nye og mere sofistikerede varer (typerne
»hej legering« og »linjerer og mekaniske ror«) til sin produktportefolje, hvilket udgjorde en betydelig del af den
samlede eksport til Unionen i den nuvarende undersegelsesperiode fra 1. april 2017 til 31. marts 2018.

(19) Undersogelsen bekraftede, at det vigtigste rdmateriale blev fremstillet internt af ansegeren, og at denne andring
resulterede i en vasentlig aendring i omkostningerne og i produktportefoljen. Undersegelsen bekraftede, at de
varetyper, der eksporteres af Interpipe til Unionen, i hej grad var forskellige fra dem, der blev eksporteret
i undersogelsesperioden for den seneste interimsundersggelse. P4 dette grundlag og i betragtning af disse
@ndringers strukturelle karakter blev det konkluderet, at de @ndringer, der er beskrevet i betragtning 17, var af
varig karakter og sandsynligvis ikke ville andre sig i den narmeste fremtid. Det blev derfor vurderet, at
anvendelsen af de eksisterende foranstaltninger pa deres nuvarende niveau ber revurderes.

(20)  En anden @ndring, der anpristes af ansegeren efter indledningen af denne fornyede undersagelse, dvs. eksistense-
njoprettelsen af et joint venture mellem Interpipe og Vallourec Tubes, blev ikke taget i betragtning, da den fandt
sted efter indledningen af denne interimsundersogelse.

4. DUMPING
4.1.1. Virksomhedens struktur og metode anvendt til beregning af dumping

(21) I den fornyede undersogelsesperiode havde Interpipe to helejede og kontrollerede eksporterende producenter
(ofremstillingsenhederne«), LLC Interpipe Niko Tube (»NIKO«) og OJSC Interpipe Nizhnedneprovsky Tube Rolling
Plant ("NTRP).

(") Kulstofvaerdien fastlegges i henhold til Technical Report, 1967, IIW dokumentnr. IX-555-67, udgivet af International Institute of
Welding (ITW).
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(22) Da ansegerens regnskabssystem ikke gjorde det muligt at identificere den pdgaldende produktionsvirksomhed
med hensyn til salg, blev der i den oprindelige undersogelse beregnet en fxlles dumpingmargen ved at
sammenlegge alle oplysninger vedrgrende fremstilling, rentabilitet og salg i Unionen for de to producerende
enheder.

(23) Fra og med den seneste interimsundersggelse, og efter en markant andring i koncernens virksomhedsstruktur,
der gjorde det muligt at identificere den pagealdende produktionsvirksomhed med hensyn til salg og produktion,
og i overensstemmelse med grundforordningens artikel 2, stk. 11 og stk. 12, sammenlagde Kommissionen ikke
leengere oplysningerne for produktionsvirksomhederne, men anvendte standardmetoden. Denne standardmetode
bestod i at beregne en falles dumpingmargen for de to eksporterende producenter ved forst at beregne
dumpingmargenen for hver enkelt eksporterende producent, inden der blev fastsat en vejet gennemsnitlig
dumpingsats for begge virksomheder.

(24) I den nuveerende undersegelse var det ogsd muligt at identificere den pdgeldende produktionsvirksomhed med
hensyn til salg. I overensstemmelse med grundforordningens artikel 2, stk. 11 og stk. 12, og i overensstemmelse
med EU-institutionernes faste praksis blev der sdledes anvendt samme metode som i den seneste interimsun-
dersagelse.

4.1.2. Normal veerdi

(25) I overensstemmelse med grundforordningens artikel 2, stk. 2, undersegte Kommissionen forst, om den enkelte
eksporterende producents samlede hjemmemarkedssalg af samme vare til uathengige kunder var reprasentativt
sammenlignet med det samlede eksportsalg til Unionen, dvs. om den samlede mengde af et sddant salg udgjorde
mindst 5 % af det samlede eksportsalg af den underseggte vare til Unionen. I undersggelsen blev det fastsldet, at
hjemmemarkedssalget var reprasentativt for begge eksporterende producenter.

(26) Kommissionen undersggte dernast, om Interpipes salg pa hjemmemarkedet af den varetype, der er identisk eller
sammenlignelig med den varetype, der blev solgt med henblik pd eksport til Unionen, var reprasentativt, jf.
grundforordningens artikel 2, stk. 2. Hjemmemarkedssalget af en varetype er reprasentativt, hvis det samlede
hjemmemarkedssalg af denne varetype til uathengige kunder i undersogelsesperioden udger mindst 5 % af den
samlede eksportsalgsmeangde af den identiske eller sammenlignelige varetype til Unionen. Kommissionen fastslog,
at hjemmemarkedssalget af den varetype, der er identisk eller sammenlignelig med den varetype, der solgtes med
henblik pé eksport til Unionen, i vid udstrakning var reprasentativt i undersagelsesperioden, idet 60 til 80 % (')
af de eksporterede modeller blev solgt i reprasentative mangder pd hjemmemarkedet.

(27) I henhold til grundforordningens artikel 2, stk. 4, blev det efterfolgende undersggt, om hjemmemarkedssalget af
den enkelte varetype, som var blevet solgt i reprasentative mangder, kunne anses for at have fundet sted
i normal handel. Dette blev gjort ved at fastsette, hvor stor en andel af hjemmemarkedssalget til uathengige
kunder p& hjemmemarkedet af hver af de eksporterede typer af den undersegte vare der var fortjenstgivende
i den nuvarende undersogelsesperiode.

(28)  For de varetyper, hvor mere end 80 % af salgsmangden pd hjemmemarkedet af varetypen 1a over produktionsom-
kostningerne, og den vejede gennemsnitlige salgspris pd denne type var lig med eller 14 over enhedsproduktions-
omkostningerne, blev den normale verdi pr. varetype beregnet som et vejet gennemsnit af de faktiske priser pa
hjemmemarkedet for det samlede salg af den pagaldende varetype, uanset om salget var fortjenstgivende eller ej.

(29) I de tilfelde, hvor mangden af fortjenstgivende salg af en varetype udgjorde hejst 80 % af den samlede
salgsmangde for denne varetype, eller hvor den vejede gennemsnitspris for denne varetype 14 under enhedspro-
duktionsomkostningerne, blev den normale vaerdi baseret pd den faktiske hjemmemarkedspris, der blev beregnet
som en vejet gennemsnitspris af kun de fortjenstgivende hjemmemarkedssalg for denne varetype i den nuvarende
undersegelsesperiode.

(30) Analysen af hjemmemarkedssalget viste, at 35 til 55 % (**) af alle hjemmemarkedssalg af varetypen, der var
identisk eller sammenlignelig med den varetype, der solgtes med henblik pd eksport til Unionen, var
fortjenstgivende, og at den vejede gennemsnitlige salgspris var hgjere end produktionsomkostningerne. Den
normale vardi beregnes derfor kun som et vejet gennemsnit af det fortjenstgivende salg.

(") Det nojagtige tal angives ikke, eftersom det er virksomhedsspecifikt.
(") Det ngjagtige tal angives ikke, eftersom det er virksomhedsspecifikt.
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(31) Den normale verdi for ikke-repraesentative varetyper (dvs. varetyper, for hvilke hjemmemarkedssalget udgjorde
mindre end 5 % af eksportsalget til Unionen, eller varetyper, som slet ikke blev solgt pd hjemmemarkedet) blev
beregnet pa grundlag af produktionsomkostningerne pr. varetype plus et belgb for salgs- og administrationsom-
kostninger og andre generalomkostninger samt fortjeneste. For det eksisterende hjemmemarkedssalg blev
fortjenesten for transaktioner i normal handel pd hjemmemarkedet pr. varetype anvendt for de pdgaldende
varetyper. Hvor der ikke var noget hjemmemarkedssalg, anvendtes en gennemsnitlig fortjeneste (*4).

(32) Efter den endelige fremlaggelse af oplysninger anfaegtede Interpipe Group nogle af de elementer, som
Kommissionen anvendte i forbindelse med beregningen af den normale verdi. Pistandene vedrerte folgende
elementer: i) beregning af salgs- og administrationsomkostninger og andre generalomkostninger, ii) den pistiede
udelukkelse af andre driftsomkostninger, iii) anvendelse af finansielle omkostninger, iv) dobbelttalling
i forbindelse med justeringerne af salgs- og administrationsomkostninger og andre generalomkostninger.

(33)  Efter en gennemgang af sagens elementer besluttede Kommissionen at acceptere ovenstdende pdstand ii) og iv) og
afvise ovenstdende pdstand i) og iii). P4 grund af den fortrolige karakter af de forretningsoplysninger, der findes
i Interpipe Group’s pastande, og Kommissionens analyse af disse argumenter forelagde Kommissionen Interpipe
Group supplerende oplysninger pa vedtagelsesdatoen for denne forordning med en detaljeret begrundelse.

(34)  Efter at have accepteret pastand ii) og iv) reviderede Kommissionen Interpipes dumpingmargen. Virksomheden fik
forelagt supplerende oplysninger, der beskrev indvirkningen pd dumpingmargenen, og blev opfordret til at
fremsatte bemarkninger. Kommissionen underrettede ogsd EU-erhvervsgrenen om @ndringerne i virksomhedens
dumpingmargen.

(35) Efter fremleggelsen af supplerende oplysninger fastholdt Interpipe de pdstande, som Kommissionen havde afvist,
uden at tilfgje nye elementer, som kunne @@ndre Kommissionens konklusioner, der blev fremlagt for
virksomheden.

4.1.3. Eksportpris

(36) Eksportsalget af den undersegte vare til Unionen omfattede forskellige enheder inden for Interpipe Group;
dvs. anleggene, en koordineringsvirksomhed i Ukraine (»Interpipe Ukraine« eller »[PU«), en forretningsmaessigt
forbundet importer i Tyskland (»Interpipe Central Trade GmbH« eller »IPCT«) og en tilknyttet forhandler i Schweiz
(’Interpipe Europe SA« eller »IPE).

(37) Eksportprisen blev fastsat i overensstemmelse med grundforordningens artikel 2, stk. 8, undtagen for
transaktioner gennem den forbundne virksomhed, der fungerede som importer, IPCT. I dette tilfelde blev
eksportprisen fastsat pd grundlag af den importerede vares pris ved forste videresalg til uafhangige kunder
i Unionen, jf. grundforordningens artikel 2, stk. 9. Der blev siledes foretaget justeringer af prisen for alle
omkostninger, der paleb mellem import og videresalg, samt for en rimelig fortjeneste. Disse justeringer blev
beregnet pd grundlag af IPE’s salgs- og administrationsomkostninger og andre generalomkostninger samt en
antaget fortjeneste, som en ikke forretningsmaessigt forbundet importer opndede (2,5 % af omsatningen).

4.1.4. Sammenligning

(38) Den normale verdi og eksportprisen for de to eksporterende producenter blev sammenlignet ab fabrik. For at
sikre en retferdig sammenligning af den normale verdi og eksportprisen blev der i henhold til grundfor-
ordningens artikel 2, stk. 10, behgrigt justeret for forskelle, som pévirkede priserne og prissammenligneligheden.
Pa det grundlag blev der foretaget justeringer for omkostninger til transport, forsikring, hindtering og lastning
samt dermed forbundne omkostninger, importafgifter, told, provisioner og kreditomkostninger.

(39) I den nuvearende undersegelsesperiode eksporterede Interpipe den undersegte vare til Unionen gennem to
forskellige salgskanaler, dvs. gennem samme tilknyttede forhandler i Schweiz som i den seneste interimsun-
dersogelse (IPE) og gennem en forretningsmassigt forbundet importer, der er beliggende i Unionen (IPCT), og
som blev etableret i 2014. Den sidstnavnte distributionskanal fandtes ikke i den seneste interimsundersegelse. Pa
grund af den fortrolige karakter af de forretningsoplysninger, der findes i Kommissionens analyse, forelagde
Kommissionen Interpipe Group supplerende oplysninger pd vedtagelsesdatoen for denne forordning med en
detaljeret begrundelse.

(") Denne @ndrede metode kan fores tilbage til en rapport udsendt efter den oprindelige undersagelse af et WTO-panel om sagen European
Communities — Anti-dumping Measure on Farmed Salmon from Norway, som godkendtes af WTO’s Tvistbileeggelsesinstans; heri
anfores det, at den faktiske fortjenstmargen, der var blevet konstateret for transaktioner i normal handel med de relevante varetyper, for
hvilke den normale vaerdi métte beregnes, ikke kan tilsidesattes. Se WT/DS337/R af 16. november 2007 — vedtaget af Tvistbileggelses-
instansen den 15. januar 2008, afsnit 7.289 til 7.319.
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(40) Kommissionen fandt derfor, at en justering i henhold til grundforordningens artikel 2, stk. 10, litra i), var
berettiget. Denne justering blev beregnet ved at fratrackke den tilknyttede forhandlers salgs- og administrationsom-
kostninger og generalomkostninger, som ikke blev indberettet som kvoter, og en nominel fortjeneste som opniet
af en ikke forretningsmassigt forbundet forhandler (2,5 % af omseatningen) fra salgsprisen til den forste ikke
forretningsmessigt forbundne kunde.

(41)  Efter den endelige fremleeggelse af oplysninger anfagtede Interpipe Group Kommissionens konklusion om ikke at
behandle IPE som en del af én gkonomisk enhed sammen med de andre enheder NIKO, NTRP og IPU. Efter en
gennemgang af sagens elementer besluttede Kommissionen at afvise denne pédstand. Som navnt i betragtning 34
fik virksomheden forelagt supplerende oplysninger, der beskrev indvirkningen pd dumpingmargenen, og blev
opfordret til at fremsatte bemaerkninger. I sit svar fastholdt Interpipe de pdstande, som Kommissionen havde
afvist. Der blev ikke modtaget yderligere bemerkninger i denne henseende.

(42) Pa grund af den fortrolige karakter af de forretningsoplysninger, der findes i Interpipe Group’s pastand, og
Kommissionens analyse af disse argumenter forelagde Kommissionen Interpipe Group supplerende oplysninger
pa vedtagelsesdatoen for denne forordning med en detaljeret begrundelse.

4.1.5. Dumpingmargen

(43) I overensstemmelse med grundforordningens artikel 2, stk. 11 og stk. 12, blev det vejede gennemsnit af den
normale veerdi sammenlignet med det vejede gennemsnit af eksportprisen for hver enkelt varetype ab fabrik for
hver af de to eksporterende producenter. Der blev efterfolgende fastsat en felles dumpingmargen for Interpipe
ved at beregne en enkelt vejet gennemsnitlig dumpingsats for begge eksporterende producenter inden for
Interpipe.

44) P4 dette grundlag udger dumpingmargenen udtrykt i procent af cif-prisen, Unionens granse, ufortoldet, 8,1 %.
(44) g g udg pingmarg yktip prisen, grense, , 8,

(45)  Efter fremleeggelsen af supplerende oplysninger fremferte ESTA, at nedsettelsen af Interpipes dumpingmargen
ville skabe yderligere skade for EU-erhvervsgrenen for semlese rer af stil. Kommissionen bemrker, at
antidumpingtolden i henhold til grundforordningens artikel 9, stk. 4, ikke kan overstige dumpingmargenen, som
i dette tilfelde blev fastsat til 8,1 %.

(46)  Det udvalg, der er nedsat i henhold til grundforordningens artikel 15, stk. 1, har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Oplysningerne vedrerende LLC Interpipe Niko Tube og OJSC Interpipe Nizhnedneprovsky Tube Rolling Plant (Interpipe
NTRP) i tabellen i artikel 1, stk. 2, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 585/2012 affattes sdledes:

»LLC Interpipe Niko Tube og OJSC Interpipe Nizhnedne- 8,1% A743¢
provsky

Tube Rolling Plant (Interpipe NTRP)

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. august 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (FUSP) 2019/1296
af 31. juli 2019

om stette til styrkelsen af biologisk sikkerhed og sikring i Ukraine i overensstemmelse med
gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrids resolution 1540 (2004) om
ikkespredning af masseodeleggelsesviben og disses fremforingsmidler

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, og artikel 31, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 12. december 2003 vedtog Det Europaiske Ridd EU’s strategi mod spredning af masseadeleggelsesviben,
som i kapitel I indeholder en oversigt over foranstaltninger til bek@mpelse af sidan spredning. Sddanne
foranstaltninger er ngdvendige at treffe bdde i Unionen og i tredjelande.

(2)  Den Europaiske Union er aktivt i gang med at gennemfere navnte strategi og er i feerd med at ivaerksatte de
foranstaltninger, der er navnt i kapitel III heri, navnlig gennem frigerelse af finansielle midler til stotte for
specifikke projekter udfert af multilaterale institutioner, ydelse af teknisk bistand og ekspertbistand til stater med
hensyn til en bred vifte af ikkespredningsforanstaltninger og understottelse af De Forenede Nationers
Sikkerhedsrads rolle.

(3)  Den 28. april 2004 vedtog De Forenede Nationers Sikkerhedsrdd resolution 1540 (2004) (UNSCR 1540
(2004)«), som var det forste internationale instrument, der pd en integreret og samlet mdde omhandler masseade-
leeggelsesviben og disses fremforingsmidler og dertil knyttet materiel. UNSCR 1540 (2004) indferte bindende
forpligtelser for alle stater, og disse forpligtelser skulle forhindre ikkestatslige akterer i og afskreekke dem fra at
tilegne sig sddanne vdben og sddant vabenrelateret materiel. De Forenede Nationers Sikkerhedsrdd besluttede
ogsd, at alle stater skal treffe og hdndhave effektive foranstaltninger til at indfere national kontrol for at hindre
spredning af nukleare, kemiske eller biologiske viben og disses fremferingsmidler, herunder ved at indfere
passende kontrol med dertil knyttet materiel.

(4)  Den 11. maj 2017 vedtog Radet afgerelse (FUSP) 2017/809 (') om statte til gennemforelsen af UNSCR 1540
(2004). Den tekniske gennemforelse af aktiviteterne i henhold til afgerelse (FUSP) 2017/809 varetages af FN's
Kontor for Nedrustningsanliggender (UNODA) i samarbejde med relevante regionale internationale organisationer,
navnlig Organisationen for Sikkerhed og Samarbejde i Europa (OSCE).

(5)  Den 11. juli 2017 vedtog Rédet afgerelse (FUSP) 2017/1252 () om stette til styrkelsen af kemisk sikkerhed
i Ukraine i overensstemmelse med gennemforelsen af UNSCR 1540 (2004). Den tekniske gennemforelse af
aktiviteterne i henhold til afgerelse (FUSP) 20171252 varetages af OSCE’s sekretariat.

(6)  Universel tiltreedelse og fuldsteendig gennemferelse af konventionen om forbud mod biologiske vdben og
toksinvaben (BTWC) og UNSCR 1540 (2004) er blandt de vigtigste prioriteter for Ukraine pd omrddet for
ikkespredning af massesdelaeggelsesvaben.

(") Radets afgorelse (FUSP) 2017/809 af 11. maj 2017 om stette til gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrads resolution
1540 (2004) om ikkespredning af masseadelaggelsesvdben og disses fremforingsmidler (EUT L 121 af 12.5.2017, s. 39).

(*) Rédets afgorelse (FUSP) 2017%1252 af 11. juli 2017 om stette til styrkelsen af kemisk sikkerhed i Ukraine i overensstemmelse med
gennemforelsen af De Forenede Nationers Sikkerhedsrdds resolution 1540 (2004) om ikkespredningen af masseadeleggelsesviben og
disses fremforingsmidler (EUTL 179 af 12.7.2017, . 8).
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(7)  Den 21. marts og den 27. juni 2014 undertegnede Unionen og Ukraine en associeringsaftale ('), der bla.
fastseetter bestemmelse om fremskyndet harmonisering af Ukraines nationale lovgivning med den relevante EU-
lovgivning, herunder i forbindelse med afskaffelsen af alle hindringer for en omfattende gennemfgrelse i Ukraine
af UNSCR 1540 (2004). Dele af associeringsaftalen mellem EU og Ukraine er blevet anvendt midlertidigt siden
1. november 2014. Associeringsaftalen mellem EU og Ukraine trddte i kraft den 1. september 2017.

(8) I henhold til Ukraines regerings handlingsplan for gennemferelsen af associeringsaftalen mellem EU og Ukraine
for 2018-2020 gav Ukraine tilsagn om at udarbejde og forbedre regler og mekanismer inden for biologisk
sikkerhed og sikring i overensstemmelse med Ukraines forpligtelser i henhold til BTWC og UNSCR 1540 (2004)
samt i henhold til internationale normer og standarder, navnlig relevant EU-lovgivning.

(9) I denne sammenhang udarbejdede OSCE's sekretariat i tet samarbejde med de kompetente myndigheder
i Ukraine tre projektforslag med henblik pé at styrke den samlede biologiske sikkerhed og sikring i Ukraine.

(10) OSCE's sckretariat ber varetage den tekniske gennemforelse af de projekter, der skal gennemfores i henhold til
denne afgorelse.

(11)  Projekterne ber gennemfores i overensstemmelse med de respektive bestemmelser i den ukrainske regerings
handlingsplan om gennemferelsen af associeringsaftalen mellem EU og Ukraine. Aktiviteterne ber tage hensyn til
relevant god praksis og erfaringer fra gennemforelsen af afgerelse (FUSP) 2017/1252.

(12) OSCE's sekretariat bar sikre et effektivt samarbejde med relevante internationale organisationer og organer, bl.a.
stotteenheden for gennemforelse af BTWC, FN’s Sikkerhedsrdds komité nedsat i medfor af UNSCR 1540 (2004),
Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE) og det Globale Partnerskab mod Spredning af Masseadeleggelses-
viben og -Materialer. OSCE's sekretariat bar ogsa sikre, at der er komplementaritet og synergi mellem projekter,
der gennemfares i henhold til denne afgorelse, og relevante tidligere og igangverende projekter og aktiviteter
i Ukraine, der stottes af individuelle EU-medlemsstater, og andre EU-sponsorerede programmer pé dette omrade,
herunder instrumentet, der bidrager til stabilitet og fred, og EU’s ekspertisecentre om begraensning af kemiske,
biologiske, radiologiske og nukleare risici —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Med henblik pd at fremme fred og sikkerhed og effektiv multilateralisme pd globalt og regionalt plan forfelger
Unionen felgende mal:

— at styrke biologisk sikkerhed og sikring i Ukraine ved at forbedre Ukraines lovgivnings- og reguleringsgrundlag og
dets sundhedssystemer for mennesker og dyr samt ved at skabe gget bevidsthed hos biovidenskabelige forskere

— at stotte effektiv multilateralisme péd regionalt plan ved at stette OSCE’s indsats for at styrke kapaciteterne hos de
kompetente myndigheder i Ukraine inden for biologisk sikkerhed og sikring i overensstemmelse med forpligtelserne
i henhold til UNSCR 1540 (2004) og BTWC.

2. For at nd de i stk. 1 omhandlede mal ivaerksatter Unionen folgende projekter:
— harmonisering af eksisterende ukrainske regler om biosikkerhed og biosikring med internationale standarder

— oprettelse af et baredygtigt veterineaert overvdgningssystem i Ukraine med henblik pd sygdomme, der skyldes seerligt
farlige patogener

— bevidstgerelse, uddannelse af biovidenskabelige forskere inden for biosikkerhed og biosikring.
Bilaget indeholder en detaljeret beskrivelse af ovennavnte projekter.

(") Associeringsaftale mellem Den Europziske Union og Det Europaiske Atomenergifallesskab og deres medlemsstater pd den ene side og
Ukraine pd den anden side (EUTL 161 af 29.5.2014, 5. 3).
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Artikel 2

1. Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (»den hejtstdende reprasentante)
er ansvarlig for gennemforelsen af denne afgorelse.

2. Den tekniske gennemforelse af de i artikel 1, stk. 2, omhandlede projekter overlades til OSCE's sekretariat. Det
udferer sin opgave under tilsyn af den hejtstdende reprasentant. Med henblik herpd indgér den hejtstdende
reprasentant de nedvendige arrangementer med OSCE’s sekretariat.

Artikel 3

1. Det finansielle referencegrundlag for gennemferelsen af de i artikel 1, stk. 2, omhandlede projekter er
pa 1 913 900 EUR.

2. De udgifter, der finansieres af det i stk. 1 fastsatte belgb, forvaltes i overensstemmelse med de procedurer og regler,
der gezlder for Unionens almindelige budget.

3. Kommissionen overvdger, at de i stk. 1 omhandlede udgifter forvaltes korrekt. Med henblik herpd indgar den en
finansieringsaftale med OSCE’s sekretariat. Det skal fremgd af aftalen, at OSCE's sekretariat serger for, at Unionens
bidrag bliver synligt i en grad, der svarer til dette bidrags sterrelse.

4. Kommissionen bestraber sig pé at indgd den finansieringsaftale, der er omhandlet i stk. 3, snarest muligt efter
denne afgprelses ikrafttraeden. Kommissionen underretter Rddet om eventuelle vanskeligheder i forbindelse med denne
proces og om datoen for finansieringsaftalens indgdelse.

Artikel 4

Den hgjtstdende repraesentant aflegger rapport til Riddet om gennemforelsen af denne afgerelse pd grundlag af
regelmessige rapporter udarbejdet af OSCE's sekretariat. Disse rapporter skal danne grundlag for Rédets evaluering.
Kommissionen oplyser om de finansielle aspekter af de i artikel 1, stk. 2, omhandlede projekter.

Artikel 5
1. Denne afggrelse treder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

2. Denne afggrelse udlgber 36 méneder efter indgdelsen af finansieringsaftalen omhandlet i artikel 3, stk. 3, eller seks
méneder efter vedtagelsen af denne afgorelse, hvis der ikke er indgdet en finansieringsaftale inden da.

Udfardiget i Bruxelles, den 31. juli 2019.

Pi Radets vegne
T. TUPPURAINEN

Formand
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BILAG

Styrkelse af biologisk sikkerhed og sikring i Ukraine i overensstemmelse med UNSCR 1540 (2004)

1. Baggrund

Ukraine har en detaljeret og omfattende lovgivning om forbud mod biologiske viben. En betydelig del af disse
love og regler er imidlertid foraeldede og lever ikke op til internationale normer og standarder. Der er derfor et
presserende behov for at revidere og ajourfore dem med henblik pd eget harmonisering med de respektive
globale standarder.

Ukraine har ikke nogen rammelovgivning om biosikkerhed og biosikring, der fastlegger etableringen af et
biosikkerheds- og biosikringssystem og dets korrekte funktion (f.eks. en juridisk udpegning af det
forvaltningsorgan, der har ansvaret for biosikkerhed og biosikring og udferer ekspert- og overvagnings-
funktioner). Derudover er der ikke pd nuverende tidspunkt et omfattende samarbejde mellem alle involverede
ministerier, organer og organisationer med henblik pd forebyggelse af og reaktion pd nedsituationer i forbindelse
med biologiske trusler.

Ligeledes findes der ingen mekanismer til statslig kontrol med overholdelse af biosikringskrav under arbejde med
biologiske agenser. Der findes intet register over skonomiske og ikkeskonomiske aktorer, der arbejder med farlige
biologiske agenser pd Ukraines omrdde. Desuden kraver lovgivningen ikke, at akterer, som arbejder med farlige
biologiske agenser, skal have relevante tilladelser. Faktisk har afskaffelsen af tilladelsessystemet fort til en situation,
hvor der ikke er indberetning og kontrol med overholdelse af kravene vedrerende biosikkerhed og biosikring
i mikrobiologiske laboratorier, hvis ngjagtige antal ikke kendes. Et normativt dokument, der regulerede regnskab
med samt transport, oplagring og overforsel af farlige biologiske materialer, blev annulleret. De galdende
dokumenter omhandler kun i begrenset omfang andre aspekter af biosikring som f.eks. kontrol af personalets
palidelighed og beskyttelse af fortrolige oplysninger.

Pa baggrund af vaksten i landbrugsproduktion, bioproduktion, transport og eksterne handelsforbindelser i den
moderne verden stdr human- og veterinermedicin over for mange problemer, specifikt i forbindelse med risikoen
for spredning af biologiske materialer, navnlig smitsomme og parasiteere sygdomme, der er almindelige blandt
mennesker og dyr.

I dag er de storste trusler for biologisk sikring og fedevaresikkerhed i Ukraine forbundet med afrikansk svinepest,
avier influenza, mund- og klovesyge og multiresistente bakterielle patogener. Der er naturlige fokale risici for
udbrud af miltbrand, rabies, klassisk svinepest og tularemi. Tilvejebringelse af fedevaresikkerhed og biologisk
sikring er et folsomt spergsmdl, som ikke kan lgses uden inddragelse af pélidelige overvigningsmidler, prognoser
og tidlig diagnosticering af nye og skonomisk signifikante infektioner hos dyr, herunder zoonotiske infektioner.
Fedevaresikkerhed og biologisk sikring i Ukraine kan kun ske ved at integrere grundforskning i genetik og
molekylar bioteknologi med veterinar- og humanmedicin og -diagnostik.

Medarbejderne i de fleste ukrainske biovidenskabelige laboratorier ret erfarne med hensyn til hindtering af farlige
biologiske materialer. Laboratorier har imidlertid meget sjeldent indfert moderne biosikkerheds- og biosikring-
sprincipper og -tilgange, moderne teknikker og moderne praksis eller adferdskodekser i forbindelse med
moderne praksis. Talrige biovidenskabelige laboratorier rdder over en begraenset mangde moderne udstyr, men
pd grund af manglende uddannelse i brugen af dette udstyr bruger laboratoriepersonalet det ikke, eller det bruger
det pa en uhensigtsmaessig méade. Endvidere dakker det eksisterende videreuddannelsessystem for nogle kategorier
af biovidenskabelige forskere ikke alle relevante biosikkerheds- og biosikringsspergsmdl. Alle disse faktorer kan
medfore en forringelse af biosikkerheds- og biosikringsniveauet i laboratorier, hvor der héindteres farlige
biologiske materialer.

Som folge af ovenstdende analyse har OSCE udarbejdet tre projekter med henblik pd at styrke den samlede
biologiske sikkerhed og sikring i Ukraine. Disse projekter er blevet udarbejdet i samarbejde med de relevante
ukrainske myndigheder. Alle projekter skal gennemfores i overensstemmelse med de respektive bestemmelser
i den ukrainske regerings handlingsplan for gennemforelsen af associeringsaftalen mellem EU og Ukraine.

Projekterne vil ogsd blive gennemfert under hensyntagen til relevant god praksis og erfaringer fra den
igangvaerende gennemforelse af afgerelse (FUSP) 2017/1252 om stette til styrkelsen af kemisk sikkerhed
i Ukraine.
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2. Formaél

Det overordnede formdl med denne afgerelse er at stotte OSCE-projekter, der sigter mod at styrke biologisk
sikkerhed og sikring i Ukraine i overensstemmelse med Ukraines forpligtelser i henhold til BTWC og
UNSCR 1540 (2004) samt i overensstemmelse med associeringsaftalen mellem EU og Ukraine.

3. Projektbeskrivelse
3.1. Harmonisering af eksisterende ukrainske regler om biosikkerhed og biosikring med internationale standarder
3.1.1. Projektets formal

— At forbedre lovgivnings- og reguleringsgrundlaget i Ukraine om biologisk sikkerhed og sikring
i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til UNSCR 1540 (2004), dvs. vedtagelse og hindhvelse af
passende effektive love, der forbyder ikkestatslige aktorer at fremstille, erhverve, besidde, udvikle, transportere,
overfore eller anvende biologiske vaben og disses fremferingsmidler, navnlig til terrorformal.

3.1.2. Beskrivelse af projektet

— Specifikke foranstaltninger vedrerende lovgivningsmaessige og reguleringsmessige forbedringer inden for
biosikkerhed og biosikring, der kraver en prioriteret gennemforelse, og som vil blive stottet direkte af dette
projekt, omfatter:

— Udarbejdelse og foreleeggelse af udkast til Ukraines lov om biosikkerhed og biosikring for det ukrainske
parlament Radaen

— Udarbejdelse og vedtagelse af en resolution fra Ukraines ministerkabinet om regulering af spergsmal
vedrgrende kontrol med overholdelse af biosikkerheds- og biosikringskravene i institutioner og
foretagender, som arbejder med patogene mikroorganismer

— Udarbejdelse og vedtagelse af et koncept for biosikkerhed og biosikring, en ukrainsk national
handlingsplan for reaktion pa udbrud af farlige og serligt farlige sygdomme og fastlaggelse af den kritiske
infrastruktur, som sikrer hensigtsmeassig imodegéelse af risikoen for udbrud eller reaktion pd udbrud af
farlige og serligt farlige sygdomme

— Indforelse af et ensartet system for biologisk sikkerhed i Ukraine samt planer for beskyttelse mod utilsigtet
eller bevidst spredning af biologiske agenser, og for korrekt og sikker oplagring og transport af disse,
herunder intern sikring af disse

— Omorganisering af det offentlige sundhedssystem og veterinzermedicinsystem med henblik pa overholdelse
af internationale krav.

3.1.3 Forventede projektresultater

— At forbedre det ukrainske biosikkerheds- og biosikringssystem ved at styrke den nationale lovgivnings- og
reguleringsramme pa dette omrade

— At fremme samarbejdet mellem de forskellige organer, som er ansvarlige for biosikkerhed og biosikkerhed

— At sikre baredygtigheden af biosikkerheds- og biosikringssystemet i Ukraine.

3.1.4. Projektbegunstigede

— Sundhedsministeriet.

3.2 Oprettelse af et baredygtigt veterinart overvdgningssystem i Ukraine med henblik pd sygdomme, der skyldes
sarligt farlige patogener

3.2.1. Projektets formal

— At forbedre biosikkerhed og biosikring ved at styrke sundhedssystemer for mennesker og dyr i Ukraine
i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til UNSCR 1540 (2004), navnlig hindhzvelse af effektive
foranstaltninger til at indfere national kontrol for at hindre spredning af biologiske vében og disses
fremferingsmidler, herunder ved at indfere passende kontrol med dertil knyttet materiel.
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3.2.2. Beskrivelse af projektet

— Gennemforelse af effektiv overvdgning af menneske- og dyresygdomme ved oprettelse af et felles anvendel-
sescenter for sekvensering og genetisk karakterisering af udvalgte agenser og udrustning af de deltagende
institutioner med RT-PCR (revers transkriptase-polymerasekadereaktion)-maskiner

— Oprettelse af hurtige reaktionsforanstaltninger i nedsituationer og indferelse af hurtig diagnosticering af
seerligt farlige dyresygdomme gennem udvikling af RT-PCR-baserede diagnosevarktejer til PCR-baseret
detektion af udvalgte agenser (agenser af avier influenza, Newcastle disease, multiresistent tuberkulose, lumpy
skin disease, tularemi, afrikansk svinepest, klassisk svinepest, mund- og klovesyge, brucellose, multiresistent
salmonella og miltbrand) pé grundlag af interne protokoller udviklet i Ukraine

— Udvikling af sikker opbevaring af patogener, herunder zoonotiske, virale og bakterielle patogener
i laboratorier og deponeringssteder ved udvikling af registreringsdossierer for RT-PCR-baserede szt

— Tilvejebringelse af en samlet teknisk politik inden for overensstemmelsesvurdering for testlaboratorier, sikring
af national og international tillid, fastleggelse af betingelserne for gensidig anerkendelse af resultater og
gennemsigtighed, og sikring af bevidsthed og kompetence inden for biologisk beskyttelse

— Kapacitetsopbygning inden for molekylar diagnose af sygdomme forbundet med swrligt farlige patogener.

3.2.3. Forventede projektresultater

— Styrkelse af den nationale kapacitet til overvigning af og prognoser for veterinarmedicin

— Udvikling af effektive nationale diagnose- og overvdgningsvarktgjer baseret pd RT-PCR- og isotermiske PCR-
instrumenter (FoU, validering og gennemferelse i laboratorierne)

— Gennemforelse af effektiv overvigning af dyresygdomme (herunder zoonotiske sygdomme)

— Udvikling af den menneskelige kapacitet inden for molekyler diagnose af sygdomme forbundet med seerligt
farlige patogener (undervisning i PCR-teknik i laboratorier).

3.2.4. Projektbegunstigede

— Ukraines statslige tjeneste for fodevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse

— Modtager af bistand: Det nationale videnskabelige center »Institute for Experimental and Clinical Veterinary
Medicine« (Kharkiv, Ukraine).

3.3.  Bevidstgerelse om og uddannelse i biosikkerhed og biosikring for biovidenskabelige forskere
3.3.1. Projektets formal

— Forbedring af biosikkerhed, biosikring og bioetik i Ukraine ved at gge bevidstheden blandt biovidenskabelige
forskere pd biosikkerheds- og biosikringsomrédet i overensstemmelse med forpligtelserne i henhold til UNSCR
1540 (2004), herunder handhavelse af effektive nationale foranstaltninger til at hindre spredning af
biologiske vaben og disses fremferingsmidler.

3.3.2. Beskrivelse af projektet

— Oprettelse af et hold af undervisere fra forskellige biovidenskabelige institutioner i Ukraine, som vil kunne
formidle moderne viden om principperne for biosikkerhed, biosikring og bioetik, bedste laboratoriepraksis,
og teknikker og metoder til styring af biologiske risici i laboratorier

— Forbedring af de nuvarende ressourcer med henblik pé yderligere formidling af viden og bevidstgerelse om
biosikkerhed, biosikring og bioetik blandt lerere, studerende og forskere inden for biovidenskaberne og andre
relevante interessenter under fuld hensyntagen til Videnskabs- og Teknologicenteret i Ukraines projekt P633
»Uddannelse og bevidstgerelse 1 Ukraine«

— Sikring af, at uddannelseskapaciteten er beaeredygtig efter projektets afslutning.

3.3.3. Forventede projektresultater

— Oget kendskab til nationale og lokale interessenter inden for biosikkerhed og biosikring

— @get kapacitet blandt biovidenskabelige forskere til at hindtere farlige biologiske materialer pé sikker vis
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— @get kapacitet blandt biovidenskabelige forskere i Ukraine til at mindske risikoen for et eventuelt misbrug af
materiel og udstyr, som anvendes i forbindelse med deres forskning, samt misbrug af deres viden og resultater

— Oprettelse af en staerk undervisergruppe vedrerende biosikkerhed og biosikring for biovidenskabelige forskere

— Bedre og baredygtige ressourcer til fjernformidling af viden om biosikkerhed, biosikring og bioetik.
3.4.  Projektbegunstigede

— Sundhedsministeriet.
4. Administrativ stette til gennemforelsen af projekterne

Searligt personale i OSCE’s sekretariat og pd OSCE-projektkoordinatorens kontor i Ukraine koordinerer og styrer
gennemforelsen af de i punkt 3 navnte projektaktiviteter med henblik pd at videreudvikle rammen for
samarbejde mellem de ukrainske partnere, herunder gennem udvikling af relevante nye projektforslag og
nationale foranstaltninger.

Stottepersonalet skal udfere folgende opgaver:
— forvaltning af projekter gennem alle faser af projektcyklussen
— Igbende finansielt tilsyn med projekterne

— vydelse af teknisk og juridisk ekspertbistand, stette til storre indkeb, inddragelse af andre internationale
organisationer, kvalitetssikring og kvalitetskontrol af de godkendte projekters resultater samt rapportering til
Den Europziske Union.

5. Varighed

Den samlede forventede varighed af projekterne er 36 maneder.

6. Teknisk gennemforelsesinstans

Den tekniske gennemforelse af denne afgerelse overlades til OSCE’s sekretariatets Center for Konfliktforebyggelse
og OSCEs projektkoordinator i Ukraine. OSCE gennemferer aktiviteterne i henhold til denne afgerelse
i samarbejde med andre internationale organisationer og agenturer, navnlig med henblik pd at sikre effektive
synergier og undgé overlapning.

7. Rapportering
OSCE’s sekretariat udarbejder regelmessige rapporter samt rapporter efter at have afsluttet hver af de beskrevne

aktiviteter. De endelige rapporter ber forelaegges for Den Europziske Union senest seks uger efter afslutningen af
de relevante aktiviteter.

8. Styringskomitéen
Styringskomitéen for disse projekter bestr af en reprasentant for den hejtstdende reprasentant og en
repraesentant for gennemforelsesinstansen, jf. punkt 6 i dette bilag. Styringskomitéen forer regelmaessigt, mindst

hvert halve &r, tilsyn med gennemforelsen af denne afgorelse, herunder gennem elektroniske kommunikati-
onsmidler.

9. Samlede ansldede omkostninger i forbindelse med projekterne og Unionens finansielle bidrag

De samlede projektomkostninger udger 1 913 900 EUR.
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2019/1297
af 31. juli 2019

om andring af afgerelse (FUSP) 2016/2382 om oprettelse af Det Europeiske Sikkerheds- og
Forsvarsakademi (ESDC)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, artikel 42, stk. 4, og artikel 43, stk.
2’

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Rédet vedtog den 21. december 2016 afgerelse (FUSP) 2016/2382 (') om oprettelse af Det Europaiske
Sikkerheds- og Forsvarsakademi (ESDC).

(2)  Rédet vedtog den 14. maj 2018 afgorelse (FUSP) 2018/712 (3, der giver ESDC til opgave at oprette en platform
for uddannelse, treening, evaluering og evelse inden for cybersikkerhed, samtidig med at det noterede sig, at det
er nedvendigt at sikre komplementaritet med andre EU-tiltag og -initiativer.

(3)  Rédet vedtog den 6. november 2018 afggrelse (FUSP) 2018/1655 (), der a@ndrede afgorelse (FUSP) 2016/2382
og fastsatte et finansielt referencegrundlag for perioden fra den 1. januar 2019 til den 31. december 2019.

(4)  Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité vedtog den 20. september 2018 kommissoriet for EU’s civile
uddannelsesgruppe som en s@rlig sammensetning af Udvalget for de Civile Aspekter af Krisestyring.

(5)  Medlemsstaterne gav den 15. marts 2019 pd medet i EU’s civile uddannelsesgruppe udtryk for behovet for
finansiel EU-stotte til de civile uddannelseskoordinatorer.

(6)  ESDC’s styringskomité besluttede den 3. juni 2019, at ESDC ber administrere og forvalte omkostningerne
i forbindelse med rejse- og indkvarteringsudgifter for de civile uddannelseskoordinatorer.

(7)  Afgorelse (FUSP) 2016/2382 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I artikel 4, stk. 3, i afgorelse (FUSP) 2016/2382 tilfgjes folgende litra:

%) stotte Udvalget for de Civile Aspekter af Krisestyring og EU’s civile uddannelsesgruppe ved at administrere og
forvalte rejse- og indkvarteringsudgifterne i forbindelse med de civile uddannelseskoordinatorers aktiviteter.«

Artikel 2

Denne afgorelse trader i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfardiget i Bruxelles, den 31. juli 2019.

Pd Radets vegne
T. TUPPURAINEN

Formand

(") Rédets afgorelse (FUSP) 2016/2382 af 21. december 2016 om oprettelse af Det Europziske Sikkerheds- og Forsvarsakademi (ESDC) og
om ophavelse af afgorelse 2013/189/FUSP (EUT L 352 af 23.12.2016, s. 60).

(*) Rédets afgorelse (FUSP) 2018/712 af 14. maj 2018 om andring af afgerelse (FUSP) 2016/2382 om oprettelse af Det Europaiske
Sikkerheds- og Forsvarsakademi (ESDC) (EUT L 119 af 15.5.2018, s. 37).

(*) Rédets afgorelse (FUSP) 2018/1655 af 6. november 2018 om @ndring af afgerelse (FUSP) 2016/2382 om oprettelse af Det Europaeiske
Sikkerheds- og Forsvarsakademi (ESDC) (EUT L 276 af 7.11.2018, 5. 9).
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2019/1298
af 31. juli 2019

til stotte for en Afrika-Kina-Europa-dialog og samarbejde om forhindring af omdirigering af viben
og ammunition i Afrika

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, og artikel 31, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Vébenhandelstraktaten (ATT) trddte i kraft den 24. december 2014, og alle medlemsstater har undertegnet den.
ATT har til formadl at fastleegge de hgjest mulige feelles internationale standarder med henblik pé at regulere lovlig
handel med konventionelle vaben og forhindre og afskaffe ulovlig handel med konventionelle vaben samt
forhindre uretmassig spredning deraf.

(2)  Den 19. november 2018 vedtog -Ridet EU-strategien til bekeempelse af ulovlige skydeviben, hindvaben og lette
vaben samt ammunition hertil: »Sikring af vdben, beskyttelse af borgerne« (»strategienc). En fuldsteendig og effektiv
gennemforelse af FN's handlingsprogram fra 2001 om forebyggelse, bekeempelse og afskaffelse af alle aspekter
ved ulovlig handel med handvaben og lette vdben er hovedformdlet med -strategien. Strategien fastslr, at EU
fortsat vil fremme ansvarlig og effektiv vabeneksportkontrol, og at det vil fortsatte sin statte til universalisering
og gennemforelse af ATT. Strategien fastslr ogsd, at EU vil fortseette med at stotte Den Afrikanske Union og
relevante regionale gkonomiske faellesskaber i deres indsats mod ulovlig handel med hindvaben og lette vaben
samt ammunition hertil.

(3) I januar 2017 vedtog den 28. ordinare samling i Den Afrikanske Unions Forsamling den Afrikanske Unions
hovedkereplan med praktiske skridt til at bringe vdbnene til tavshed i Afrika senest i 2020 (»African Union
Master Roadmap of Practical Steps to Silence the Guns in Africa by Year 2020«), hvorved Den Afrikanske Unions
medlemsstater forpligtede sig til at: bremse den ulovlige indstremning og omsztning af ulovlige vaben, hindre
oprereres/guerillaers adgang til viben og afskare forbindelserne mellem leveranderer og modtagere af ulovlige
vaben, herunder ved at indfere forbud, i overensstemmelse med ATT.

(4) 1 sine konklusioner om en EU-strategi over for Kina af 18. juli 2016 stottede Radet etableringen af en
regelmessig og indholdsrig EU-dialog med Kina med henblik pd sammen med medlemsstaterne at nd til storre
enighed om nedrustning, ikkespredning, terrorbekeempelse, migration og cybersikkerhed.

(50 Den 30. juni 2018 blev der pd De Forenede Nationers tredje konference om gennemgang af fremskridt med
gennemforelsen af FN's handlingsprogram mod ulovlige hindvdben og lette vaben vedtaget et slutdokument,
hvori staterne fornyer deres tilsagn om at forhindre og bekempe omdirigering af handvaben og lette vaben.
Staterne bekrafter pd ny deres vilje til at fortsatte det internationale samarbejde og til at styrke det regionale
samarbejde gennem bedre samordning, hering, informationsudveksling og operationelt samarbejde med
inddragelse af relevante regionale og subregionale organisationer samt retshdndhavende myndigheder, greensekon-
trolmyndigheder og eksport- og importtilladelsesudstedende myndigheder. Staterne forpligter sig ogsd til at
udveksle og i overensstemmelse med staternes nationale retlige rammer og sikkerhedskrav anvende indhestede
erfaringer og bedste praksis vedrgrende eksport-, import- og transitkontrol med hdndvdben og lette vdben,
herunder certificeringsprocesser og slutbrugercertifikater.

(6)  2030-dagsordenen for baredygtig udvikling bekrafter, at bekempelsen af ulovlig handel med hdndvéiben og lette
viben er nedvendig for at nd mange af madlene for baredygtig udvikling, herunder malene vedrerende fred,
retferdighed og sterke institutioner, fattigdomsbekampelse, skonomisk vakst, sundhed, ligestilling mellem
konnene og sikre byer. Derfor har alle stater i kraft af verdensmdl 16.4 forpligtet sig vasentligt at reducere
ulovlige penge- og vibenstrgmme.
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(7)  Den 27. februar 2012 vedtog Radet afgarelse 2012/121/FUSP (') om stette til aktiviteter til fremme af EU-Kina-
Afrika-dialogen og samarbejdet om kontrol med konventionelle vdben. Dette projekt blev gennemfert af
Saferworld med positive resultater, men der skal gores mere pd dette omrdde for at nd de mal, der er fastlagt
i afgorelsen.

(8)  Siden 2008 har Radet vedtaget 11 afgarelser til stotte for outreach med henblik pé ansvarlig vdbeneksportkontrol
i overensstemmelse med ATT og Rédets felles holdning 2008/944 FUSP (), men samarbejde med Kina herom
har vaeret begreenset —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1. Formélet med denne afgprelse er at bidrage til at forhindre og bekempe omdirigering af vdben og ammunition
i Afrika.

2. Med henblik pd stk. 1 stotter Unionen folgende mailsatninger:

a) at oge bevidstheden blandt interessenter i Afrika, Kina og Unionen om, hvordan den ulovlige strem af vdben, navnlig
hindvében og lette vaben (SALW) samt ammunition hertil, til uautoriserede akterer i vasentligt omfang er med til at
forvarre usikkerheden og volden i forskellige dele af Afrika og herved undergraver den sociale samherighed, den
offentlige sikkerhed, den sociogkonomiske udvikling og de statslige institutioners effektive funktion

b) at fremme ansvarliggerelse og ansvarlighed med hensyn til lovlig vibenhandel og ved at demonstrere over for
interessenterne i Afrika, Kina og Unionen, hvordan effektiv vdbeneksportkontrol kan bidrage til at mindske risikoen
for omdirigering af vdben til det ulovlige marked.

3. For at opfylde disse mélsatninger stotter denne afgorelse, at der oprettes og udvikles en felles ikkestatslig Afrika-
Kina-Europa-ekspertgruppe om kontrol med konventionelle viben (ekspertgruppenc), hvis vigtigste opgaver vil bestd
i at oge bevidstheden og engagementet og serge for, at de politiske samfund i Afrika, Kina og Unionen ivarksztter
foranstaltninger, og at styrke det regionale og internationale samarbejde for at forhindre, at vdben og ammunition
omdirigeres i Afrika.

4. De forventede resultater af denne afgorelse er folgende:

a) en bedre forstdelse af virkningerne af omdirigering og misbrug af vdben i Afrika som felge af felles forskning og
handlingsorienteret analyse foretaget af forskere og akademikere fra Afrika, Kina og Unionen med anbefalinger om
specifikke projekter, der stattes af Kina

b) eget bevidsthed blandt interessenterne i Afrika, Kina og Unionen om den rolle, som effektiv vabeneksportkontrol
spiller med hensyn til at mindske risikoen for omdirigering og afbede de negative virkninger af ulovlige viben og
ulovlig ammunition i Afrika

c) et oget bidrag fra Kina til relevante internationale og regionale initiativer, herunder Den Afrikanske Unions initiativ til
at bringe vdbnene til tavshed i Afrika senest i 2020 og gennemforelsen af ATT

d) en overvejelse om at satte kontrol med handviben pd dagsordenen for Forummet for Kinesisk-Afrikansk Samarbejde
(FOCAQ)

e) oprettelsen af nye fora med deltagelse af eksperter fra regeringer, civilsamfund, erhvervsliv og den akademiske verden
i Afrika, Kina og Unionen, som vil give input til den strategiske dialog pa hejt plan mellem EU og Kina.

5. De direkte projektmodtagere vil veere omkring 500 akterer fra det politiske samfund i Afrika, Kina og Unionen,
herunder ikkestatslige organisationer, teenketanke, reprasentanter for erhvervslivet, embedsmand med ansvar for kontrol
med konventionelle vaben, og parlamentarikere. De indirekte projektmodtagere vil vere befolkningen, lokalsamfund,
grupper og enkeltpersoner i Afrika, for hvem spredningen af ulovlige vdben og ulovlig ammunition pé kontinentet har
negative folger.

6.  Bilaget til denne afgorelse indeholder en detaljeret beskrivelse af projektet.

(") Rédets afgorelse 2012/121/FUSP af 27. februar 2012 om stette til aktiviteter til fremme af EU-Kina-Afrika-dialogen og samarbejdet om
kontrol med konventionelle vben (EUT L 54 af 28.2.2012, s. 8).

(*) Rédets faelles holdning 2008/944/FUSP af 8. december 2008 om falles regler for kontrol med eksport af militerteknologi og -udstyr
(EUTL 335af13.12.2008, 5. 99).
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Artikel 2

1. Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (»HR«) har ansvaret for
gennemforelsen af denne afgorelse.

2. Den tekniske gennemforelse af det i artikel 1 omhandlede projekt foretages af den ikkestatslige organisation
Saferworld.

3. Saferworld udferer sine opgaver under HR’s ansvar. Med henblik herpéd indgdr HR de nedvendige ordninger med
Saferworld.

Artikel 3

1. Det finansielle referencegrundlag for gennemforelsen af det i artikel 1 omhandlede projekt, der finansieres af
Unionen, er pa 994 007 EUR.

2. De udgifter, der finansieres med referencebelobet i stk. 1, forvaltes i overensstemmelse med de procedurer og
regler, der galder for Unionens budget.

3. Kommissionen forer tilsyn med, at de udgifter, der er omhandlet i stk. 1, forvaltes korrekt. Med henblik herpd
indgdr Kommissionen den fornedne finansieringsaftale med Saferworld. Det skal fremgd af aftalen, at Saferworld skal
sikre, at Unionens bidrag bliver synligt i en grad, der svarer til dets storrelse.

4.  Kommissionen bestraber sig pd at indgd den finansieringsaftale, der er omhandlet i stk. 3, snarest muligt efter
denne afgorelses ikrafttreeden. Den underretter Radet om eventuelle vanskeligheder i forbindelse med processen og om
datoen for indgéelse af finansieringsaftalen.

Artikel 4

1. HR aflegger rapport til Ridet om gennemforelsen af denne afgorelse pd grundlag af regelmessige rapporter, som
Saferworld udarbejder hvert kvartal. Disse rapporter skal danne grundlag for den evaluering, som Rédet skal foretage.

2. Kommissionen aflaegger rapport om de finansielle aspekter af det i artikel 1 omhandlede projekt.

Artikel 5
1. Denne afgorelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

2. Den udlgber 36 maneder efter datoen for indgdelse af den finansieringsaftale, der er omhandlet i artikel 3, stk. 3.
Den udlgber dog seks maneder efter ikrafttraedelsesdatoen, hvis der ikke er indgdet en aftale i denne periode.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. juli 2019.

P Radets vegne
T. TUPPURAINEN

Formand



L 204/40 Den Europziske Unions Tidende 2.8.2019

BILAG

AFRIKA-KINA-EUROPA-DIALOG OG SAMARBEJDE OM FORHINDRING AF OMDIRIGERING AF VABEN 0G
AMMUNITION I AFRIKA

1. Beskrivelse af projekt og aktiviteter

Projektet vil bestd af to hovedfaser, ssmmenfattet nedenfor under afsnit 1.1 om oprettelse af en ekspertgruppe og
afsnit 1.2 om outreach til interessenter i Afrika, Kina og Unionen for at fremme foranstaltninger, der skal
gennemfores for at forhindre omdirigering af vaben og ammunition i Afrika.

1.1. Fase 1: Oprettelse og udvikling af en felles ikkestatslig Afrika-Kina-Europa-ekspertgruppe om forhindring af
omdirigering af vben og ammunition i Afrika.

1.1.1. Mélsatninger

Nedsette en falles ikkestatslig Afrika-Kina-Europa-ekspertgruppe, der samler ikkestatslige eksperter fra Afrika,
Kina og Unionen, som vil deltage i outreach til interessenter i Afrika, Kina og Unionen og stette den trilaterale
dialog og det trilaterale samarbejde om at forhindre omdirigering af vdben og ammunition i Afrika med henblik

pa:

a) at beskrive de sikkerhedsmssige, socioskonomiske og humanitere omkostninger ved omdirigering af vdben,
navnlig hdndvében og lette vaben samt ammunition hertil, i Afrika og vise, hvordan bedre kontrol med
vabenoverforsel, ogsd pé leverancesiden, kan vare med til at mindske risikoen for, at viben omdirigeres til
uautoriserede akterer

b) at give input til den strategiske dialog pd hejt plan mellem EU og Kina, navnlig vedrgrende samarbejdet om
sikkerhed og vibenkontrol i Afrika

¢) at dele information, idéer, ekspertise og forskning blandt gruppens medlemmer og vurdere effektiviteten af de
nuvarende politikker og initiativer

d) aktivt at tage kontakt til og fremsette anbefalinger til statslige interessenter. Embedsmand fra Afrika, Kina,
Unionen og medlemsstaterne vil blive opfordret til at observere og bidrage til arbejdet i ekspertgruppen.

1.1.2. Aktiviteter

De aktiviteter, der skal stottes i forbindelse med gennemforelsen af opgaverne i fase 1, er bla. felgende:

a) Saferworld kortleegger og udvikler en deltagelsesbaseret tilgang til vigtige partnere og interessenter i regeringer,
erhvervsliv, civilsamfundsorganisationer, akademiske institutioner, multilaterale agenturer samt akterer pa
regionalt og lokalt plan, som vil veere afgerende for projektets succes og baeredygtighed

b) pd grundlag af resultaterne fra et tidligere EU-projekt stottet i henhold til afgerelse 2012/121FUSP skal der i)
tilretteleegges op til 20 forberedende og opfolgende meder i Afrika, Kina og Europa for at gge kendskabet til
projektet, herunder dets struktur og tidsplan, og sikre stette fra relevante myndigheder, ii) udpeges centrale
eksperter i Afrika, Kina og Den Europeiske Union til deltagelse i ekspertgruppen, iii) udarbejdes detaljerede
arbejdsplaner for oprettelse og operationalisering af ekspertgruppen, iv) etableres et projektkoordineringshold,
v) foretages en afgreensning og fordeling af ansvarsomrdder blandt holdets medlemmer og vi) foretages
overvdgning og evaluering af fremskridt med gennemforelsen af aktiviteter

¢) oprettelse af en Afrika-Kina-Europa-ekspertgruppe til stotte for trilateral dialog og trilateralt samarbejde.
I ekspertgruppen forventes at indgd ni eksperter i kontrol med hindvében fra Afrika, Kina og Europa, der
kommer fra tenketanke, forskningscentre og akademiske institutioner og udvelges pd grundlag af deres
interesser, ekspertise og evne til at deltage i projektet

d) oprettelse af et websted for ekspertgruppen, der skal fungere som onlineplatform for dennes offentlige
graenseflade
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e) tre moder i ekspertgruppen (et i Afrika, et i Kina og et i Europa) med henblik pd interaktion og falles leering
blandt ekspertgruppens medlemmer og embedsmand fra Afrika, Kina og Den Europaiske Union og dens
medlemsstater samt for at udstikke retningslinjer for gennemforelsen af oplysnings- og forskningsaktiviteter.

1.1.3. Resultater

Ekspertgruppen bliver fundamentet for den dialogproces, der fremmes ved denne afgerelse, og vil spille en
afgerende rolle med hensyn til at samle eksperter i kontrol med hindvaben fra Afrika, Kina og Europa, bidrage til
at sla bro over klgften mellem forskersamfund og politiske samfund og sikre, at projektets resultater rent faktisk
overferes til regeringerne i Afrika, Kina og Europa og til EU’s institutioner.

1.2.  Fase 2: Outreach til statslige interessenter i Afrika, Kina og EU om forhindring af omdirigering og bekempelse af
ulovlig besiddelse, overforsel og brug af vaben og ammunition i Afrika.

1.2.1. Mélsatninger

a) opnd en mindsket omdirigering af vaben og ammunition pd det afrikanske kontinent og dermed reducere
truslerne mod menneskers sikkerhed og bidrage til et fredeligt og sikkert miljg for afrikanske borgere og
fremme udvikling

b) stette de afrikanske stater i at gennemfore Den Afrikanske Unions hovedkereplan med praktiske skridt til at
bringe vdbnene til tavshed i Afrika senest i 2020 og de regionale gkonomiske fellesskabers relevante strategier

¢) fremme synergier med gennemforelsen af andre relevante internationale og regionale initiativer, herunder ATT,
FN’s handlingsprogram om handvaben og lette vaben samt FN’s vdbenprotokol

d) samordne og skabe synergi med relevante EU-stottede initiativer i Afrika, herunder EU’s vibeneksportkontrol-
projekter og ATT-outreachprojekter, der stottes ved Rédets afgorelse (FUSP) 2018/299 (') og (FUSP)
2018/101 (3, og iTrace-projektet fra Conflict Armament Research Ltd., der stottes ved Radets afgerelse (FUSP)
2017/2283 ()

e) engagere sig i den flerdrige juridiske gennemgangsproces, der er i gang i Kina, og som vil fore til vedtagelsen
af en ny eksportkontrollov

f) stotte kontrollen med hdndvében pd lokalsamfundsplan ved at opsege mennesker pd grasrodsplan og give
dem mulighed for at komme til orde og foresld, hvordan de menneskelige omkostninger ved ulovlige vdben og
ulovlig ammunition kan reduceres

g) statte falles forskning og handlingsorienteret analyse foretaget af eksperter fra Afrika, Kina og Unionen om
problemerne i forbindelse med omdirigering og misbrug af vdben og ammunition i Afrika med anbefalinger
om specifikke foranstaltninger, der bidrager til at imedegd og mindske truslerne i forbindelse med ulovlige
vaben og ulovlig ammunition. Disse kan f.eks. vere: eksportkontrol, sikker og sikret opbevaring af viben og
ammunition, destruktion af overskydende vdben og ammunition, merkning, registrering og sporing, herunder
samarbejde med de FN-missioner, der har til opgave at identificere og spore ulovlige vdben, overvigning og
handhavelse af vabenembargoer samt udveksling af operationelle informationer for at edeleegge netvaerk for
ulovlig handel med vében.

1.2.2. Aktiviteter

De aktiviteter, der skal stattes i forbindelse med gennemforelsen af opgaverne i fase 2, er bla. felgende:

a) to seminarer (et i Afrika og et i Kina) om fremme af ansvarliggerelse og ansvarlighed med hensyn til
vibenhandel og forhindring af omdirigering af vdben og ammunition til uautoriserede og destabiliserende
aktorer i Afrika, der skal afholdes i regi af ekspertgruppen, hvis medlemmer vil hjelpe Saferworld og deltage
i arrangementerne

b) udarbejdelse og formidling af et baggrundsnotat om bekaempelse af spredning af ulovlige viben og ulovlig
ammunition i Afrika med anbefalinger til FOCAC, inden FOCAC atholdes i 2021

(") Rédets afgorelse (FUSP) 2018299 af 26. februar 2018 om fremme af det europeiske net af uatheengige ikkesprednings- og nedrustnings-
teenketanke til stotte for gennemferelsen af EU’s strategi mod spredning af masseedeleeggelsesvaben (EUT L 56 af 28.2.2018, s. 46).

(*) Radets afgorelse (FUSP) 2018/101 af 22. januar 2018 om fremme af effektiv vabeneksportkontrol (EUT L 17 af 23.1.2018, s. 40).

() Réddets afgorelse (FUSP) 2017/2283 af 11. december 2017 til stotte for en global rapporteringsmekanisme vedrerende ulovlige
handvében og lette vdben og andre ulovlige konventionelle vdben og ammunition hertil for at mindske risikoen for ulovlig handel
hermed (»iTrace Ill«) (EUT L 328 af 12.12.2017, s. 20).
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udarbejdelse og formidling af et baggrundsnotat pa engelsk og kinesisk om spredning af ulovlige vaben og
ulovlig ammunition i Afrika med fokus pd, hvad leveranderstater kan gere for at mindske risikoen for
omdirigering

ekspertgruppen foretager tre feltundersggelser, hver af 10 dages varighed, i tre udvalgte afrikanske lande for at
lgse problemerne i forbindelse med spredning og ukontrolleret udbredelse af ulovlige viben og ulovlig
ammunition (herunder kompleksiteten af omdirigeringsprocesserne fra godkendte overforsler eller godkendt
besiddelse samt problematiske graenseoverskridende fenomener som f.eks. kvagtyveri, der nares af
spredningen af ulovlige vaben og ulovlig ammunition)

tre forskningsdokumenter (pd kinesisk, engelsk og fransk) udarbejdet af ekspertgruppen vedrerende
feltundersagelsen, der indeholder anbefalinger om praktiske foranstaltninger til bekempelse af ulovlige viben
og ulovlig ammunition og har serligt fokus pd den rolle, som vébenleveranderer i Afrika, Kina og Unionen
spiller for at mindske risikoen for omdirigering

omkring 20 bilaterale mgder med embedsmend fra Afrika, Kina og medlemsstaterne for at dele og effektivt
formidle ekspertgruppens anbefalinger, opbygge bevidsthed og politisk momentum for samarbejdsprojekter pa
embedsmandsplan

udarbejdelse og formidling af en forskningsrapport (pa kinesisk, engelsk og fransk) om spredning af ulovlige
vaben og ulovlig ammunition i Afrika, som skal vurdere effektiviteten af nuvarende foranstaltninger og vil
indeholde anbefalinger til realiserbare projekter, som gore det lettere at bekempe ulovlige vaben og ulovlig
ammunition og dermed mindske deres skadelige virkninger og bidrage til @get national, regional og
international fred og sikkerhed. Rapporten vil isaer satte fokus pa den rolle, som vabenleveranderer i Afrika,
Kina og Unionen spiller med hensyn til at mindske risikoen for omdirigering af vaben i Afrika

gennemforelse af et afsluttende seminar i Kina for at formidle anbefalingerne fra forsknings- og
dialogprocessen og demonstrere fordelene ved et samarbejde mellem Afrika, Kina, Unionen og
medlemsstaterne og deltagelse i felles aktiviteter samt etablering af processer til at opretholde dialogen
fremover.

1.2.3. Resultater

— @get bevidsthed, viden og forstielse hos 500 aktgrer fra det politiske samfund i Afrika, Kina og Unionen,

herunder embedsmand med ansvar for kontrol med eksport af konventionelle vaben, akademikere, parlamen-
tarikere, ikkestatslige organisationer, reprasentanter for erhvervslivet og journalister, vedrerende de faktorer,
der bidrager til den udbredte adgang til ulovlige vaben og ulovlig ammunition i Afrika, de vigtigste spergsmaél
og virkninger pd stedet samt vdbenleveranderstaternes rolle og ansvar med hensyn til at mindske risikoen for
omdirigering ved overforsel af vaben.

Bedre dialog, interaktion og samarbejde om at forhindre og bekeempe omdirigering af vdben og ammunition
mellem 60 embedsmand fra Afrika, Kina, Unionen og medlemsstaterne og civilsamfundsakterer, herunder
gennem fastleeggelse af praktiske samarbejdsomrader mellem Afrika, Kina og Unionen, hvilket vil bidrage til at
mindske omdirigeringen af viben og ammunition i Afrika.

Ferre forekomster af og sager om vdben og ammunition, der omdirigeres til uautoriserede og destabiliserende
aktorer i Afrika.

Stotte til gennemforelsen af Den Afrikanske Unions hovedkereplan med praktiske skridt til at bringe vdbnene
til tavshed i Afrika senest i 2020 og FN’s handlingsprogram mod ulovlige hdndvaben og lette vaben.

Storre overensstemmelse mellem nationale normer og forskrifter i Afrika og Kina med internationale normer
for vabeneksportkontrol, f.eks. ATT, med henblik pa at mindske risikoen for omdirigering ved vdbenhandel.

Vabenkontrol sattes atter pd dagsordenen for FOCAC som et vigtigt udgangspunkt for styrket dialog og
samarbejde mellem Afrika og Kina om at forhindre, at vaben omdirigeres til uautoriserede og destabiliserende
aktorer i Afrika.

Udarbejdelse af et korpus af evidensbaseret analyse af problemet med ulovlige vdben og ulovlig ammunition
i Afrika, som traekker pé felles feltundersogelser udfert af eksperter fra Afrika, Kina og EU, som vil bidrage til
en bedre generel forstdelse af omdirigering og videreoverfersel af vdben til uautoriserede og destabiliserende
aktorer i Afrika og skabe et starkere falles grundlag for, at Afrika, Kina og Unionen kan samarbejde mere
effektivt for at lase problemet.
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— Indkredsningen af praktiske midler til at imedegd de trusler, der er forbundet med spredning af ulovlige vdben
og ulovlig ammunition, og behovet for kollektive og samarbejdsbaserede internationale forholdsregler
i overensstemmelse med vigtige internationale og regionale forpligtelser og politiske initiativer, f.eks. FN’s
handlingsprogram mod ulovlige hdndviben og lette vaben, det internationale sporingsinstrument, 2030-
dagsordenen for baredygtig udvikling, vdbenhandelstraktaten, Den Afrikanske Unions strategi for kontrol med
ulovlig spredning, udbredelse af og handel med hindvaben og lette vaben, EU’s og Kinas strategiske dagsorden
for samarbejde frem mod 2020, EU-strategien over for Kina og EU-strategien til bekempelse af ulovlige
skydevdben, handvdben og lette viben samt ammunition hertil samt de regionale gkonomiske fallesskabers
relevante strategier og handlingsplaner.

— Styrket kapacitet hos de afrikanske nationale myndigheder og regionale organisationer til at kortlegge
specifikke behov for teknisk bistand og identifikation af egnede platforme i deres dialog med Kina og EU, sd
ressourcer kan kanaliseres til at opfylde disse behov.

2. Deltagere og steder for atholdelse af seminarer/workshopper og dbnings- og afslutningsarrangementer

Medmindre andet er angivet i teksten til dette bilag, vil Saferworld foresld mulige deltagere og steder til seminarer
og andre arrangementer, der er planlagt i forbindelse med projektet, som derefter vil blive godkendt af HR
i samrdd med Radets kompetente organer.

3. Kon

Saferworld vil integrere konsaspektet i strategier og aktiviteter i forbindelse med gennemforelsen af dette projekt,
sd kvinder og mend i samme omfang pavirker, deltager i og fir gavn af projektet. Saferworld vil sd vidt muligt
tilskynde projektpartnerne til at foresld delegationer med badde mand og kvinder til deltagelse i projektaktiviteter
og sikre, at de kansspecifikke virkninger af ulovlige vaben og ulovlig ammunition tages op pé alle seminarer og
studiebesog.

4, Partnere

De vigtigste projektpartnere vil efter planen vare Det Kinesiske Selskab for Vabenkontrol og Nedrustning og
sikkerhedsforsknings- og informationscentret Security Research & Information Centre (Kenya).

5. Styringskomitéen

Styringskomitéen for dette projekt vil bestd af en reprasentant for HR, for Europa-Kommissionen og for
Saferworld. Styringskomitéen vil mindst hver sjette maned fore tilsyn med gennemforelsen af denne afgorelse,
herunder ved hjalp af elektroniske kommunikationsmidler.

6. Rapportering

Saferworld vil hver sjette maned udarbejde beskrivende rapporter for at evaluere fremskridtene hen imod
projektets resultater. Saferworld vil ogsd indsende drlige beskrivende og finansielle rapporter og en slutrapport
senest seks méneder efter afslutningen af gennemforelsesperioden.

7. EU’s synlighed og bidragsmaterialets tilgaengelighed

Materiale udarbejdet i forbindelse med projektet og det dertil indrettede websted vil sikre Unionens synlighed,
navnlig pd grundlag af logoet og grafikken i hdndbogen i kommunikation og synlighed for Den Europaiske
Unions optraden udadtil. Unionens delegationer ber inddrages i arrangementer i tredjelande for at styrke den
politiske opfelgning og synlighed.
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RADETS GENNEMFORELSESAFGORELSE (FUSP) 2019/1299
af 31. juli 2019

om gennemforelse af afgorelse (FUSP) 2015/1333 om restriktive foranstaltninger pa baggrund af
situationen i Libyen

R;\DET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 31, stk. 2,

under henvisning til Ridets afgarelse (FUSP) 2015/1333 af 31. juli 2015 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
situationen i Libyen og om ophavelse af afgerelse 2011/137/FUSP (), sarlig artikel 12, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:
(1) Den 31. juli 2015 vedtog Rédet afgorelse (FUSP) 2015/1333.

(2) I overensstemmelse med artikel 17, stk. 2, i afgerelse (FUSP) 2015/1333 har Radet taget listerne over udpegede
personer og enheder i bilag II og IV til nevnte afgerelse op til revision.

(3)  Oplysningerne vedrerende en person ber udgd af bilag II til afgerelse (FUSP) 2015/1333, og oplysningerne
vedrgrende to personer ber udgd af bilag IV til naevnte afgorelse.

(4)  Afgerelse (FUSP) 2015/1333 ber @ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilag II og IV til afggrelse (FUSP) 2015/1333 andres i overensstemmelse med bilaget til naervaerende afgarelse.

Artikel 2

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

Udfardiget i Bruxelles, den 31. juli 2019.

Pd Radets vegne
T. TUPPURAINEN

Formand

(') EUTL 206 af 1.8.2015,s. 34.
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BILAG

[ afgarelse (FUSP) 2015/1333 foretages folgende @ndringer:

1) I bilag II (Liste over personer og enheder, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2), del A (Personer), udgér punkt 1
(vedrgrende ABDUSSALAM, Abdussalam Mohammed).

2) I bilag IV (Liste over personer og enheder, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2), del A (Personer), udgir punkt 1
(vedrorende ABDUSSALAM, Abdussalam Mohammed) og punkt 14 (vedrerende AL-BAGHDADI, Abdulqader
Mohammed).
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2019/1300
af 26. juli 2019
om markedsfering af en genetisk modificeret nellike (Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2)
(meddelt under nummer C(2019) 5496)

(Kun den nederlandske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsetning i miljeet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF ('), sarlig artikel 18, stk. 1, forste
afsnit,

efter horing af Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I medfer af direktiv 2001/18/EF ma et produkt, der indeholder eller bestdr af en genetisk modificeret organisme
eller en kombination af genetisk modificerede organismer, kun markedsfores efter skriftlig tilladelse fra den
kompetente myndighed i den medlemsstat, der har modtaget anmeldelsen om markedsfering af det pagaldende
produkt.

(2) I oktober 2013 indgav Suntory Holdings Limited, Osaka, Japan, en anmeldelse af markedsfering af en genetisk
modificeret nellike (Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2) til Nederlandenes kompetente myndighed.

(3)  Anmeldelsen vedrerer import af, distribution af samt detailhandel med afskdrne blomster af den genetisk
modificerede nellike Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2.

(4) I overensstemmelse med artikel 14 i direktiv 2001/18/EF har Nederlandenes kompetente myndighed udarbejdet
en vurderingsrapport, hvori det konkluderes, at der ikke er grund til at nagte tilladelse til markedsforing af
afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike (Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2) til dekorative
formadl, hvis en rekke specifikke betingelser er opfyldt.

(5)  Vurderingsrapporten blev forelagt for Kommissionen og de @vrige medlemsstaters kompetente myndigheder, og
en raekke af disse fremsatte indvendinger mod markedsferingen af produktet En medlemsstat fastholdt sine
indvendinger.

(6) I sin udtalelse af 10. marts 2016 konkluderede Den Europwziske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoritetenc), at der ikke er nogen videnskabelig begrundelse for at antage, at import af, distribution af
og detailhandel i Unionen med afskirne blomster af genetisk modificeret FLO-40685-2-nellike til dekorative
formdl vil have nogen negativ indflydelse pd menneskers sundhed eller p& miljget (3). Autoriteten konstaterede
ogsd, at overvagningsplanen fra indehaveren af tilladelsen i lyset af de pdtenkte anvendelser af FLO-40685-2-
nellike var acceptabel.

(7)  En gennemgang af autoritetens udtalelse, hvor der blev taget hensyn til den fuldstendige anmeldelse, til den
vurderingsrapport, som Nederlandenes kompetente myndighed havde udarbejdet, til medlemsstaternes
indvendinger og til de supplerende oplysninger, som anmelderen havde fremlagt, giver ikke nogen grund til at
tro, at markedsforing af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike Dianthus caryophyllus L., linje FLO-
40685-2, vil vaere skadelig for menneskers sundhed eller for miljget i forbindelse med den pdtaenkte anvendelse
til dekorative formal.

(') EFTL106af17.4.2001,s. 1.

(¥) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2016. Scientific opinion on a Part C notification (reference
C|NL/13/02) from Suntory Holdings Limited for the import, distribution and retailing of carnation FLO-40685-2 cut flowers with
modified petal colour for ornamental use. EFSA Journal 2016;14(4):4431, 18 5. doi: 10.2903j.efsa.2016.4431.
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(8)  Den genetisk modificerede nellike Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2, er med henblik pd Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 (') og Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ()
tildelt en entydig identifikator.

(9) I lyset af autoritetens udtalelse er det ikke nedvendigt at fastsatte specifikke betingelser for den pétankte
anvendelse for sd vidt angdr handtering eller emballering af produktet samt beskyttelse af bestemte gkosystemer,
miljgomrader eller geografiske omréader.

(10) Det ber fremgd af markningen af produktet, at afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike Dianthus
caryophyllus L., linje FLO-40685-2, hverken ma anvendes til konsum eller foderbrug eller til dyrkning.

(11) En detektionsmetode for den genetisk modificerede nellike Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2, blev
kontrolleret og afprevet i december 2016, jf. kravet i punkt D, nr. 12, i bilag Il B til direktiv 2001/18/EF,

(12) Det i henhold til artikel 30, stk. 1, i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg har ikke afgivet udtalelse inden for den
tidsfrist, der var fastsat af formanden. Det blev anset for at vere nedvendigt med en gennemforelsesretsakt, og
formanden forelagde udkastet til en gennemfarelsesretsakt for appeludvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget
har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Tilladelse

1. Nederlandenes kompetente myndighed giver skriftlig tilladelse til markedsfering af den genetisk modificerede
nellike Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2, som Suntory Holdings Limited, Osaka, Japan (Reference C/NL/13/02)
har anmeldt, og som er defineret i artikel 2.

2. Tilladelsen skal gives skriftligt, og kravene i artikel 3 og 4 samt den unikke identifikator i artikel 2, stk. 3, skal
udtrykkeligt fremga heraf.

3. Tilladelsen skal veere begrenset til markedsforing af afskdrne blomster af den genetisk modificerede nellike
Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2, som produkt.

4. Tilladelsen gelder for atkom fremkommet ved vegetativ formering af den genetisk modificerede nellike Dianthus
caryophyllus L., linje FLO-40685-2.

5. Tilladelsen er gyldig i 10 &r fra datoen for udstedelsen af tilladelsen.

Artikel 2
Produkt

1. Den genetisk modificerede organisme, der skal markedsfores, er en nellike (Dianthus caryophyllus L.) med sndret
blomsterfarve, der er afledt af en Dianthus caryophyllus L.-cellekultur og transformeret med Agrobacterium tumefaciens,
stamme AGLO, ved hjelp af vektoren pCGP1991, hvorved linje FLO-40685-2 er fremkommet.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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Den genetisk modificerede nellike indeholder folgende DNA i tre kassetter:
a) Kassette 1

Dfr-genet fra petunia, der koder for dihydroflavonol-4-reduktase (DFR), et negleenzym i anthocyan-biosyntesevejen,
inklusive dets egen promotor og terminator.

b) Kassette 2

Promotorsekvensen fra chalcon-syntasegenet fra levemund, flavonoid-3'5-hydroxylase (f3'5h) fra Viola hortensis-
cDNA, der koder for F3'5'H, et negleenzym i anthocyan-biosyntesevejen, og terminatoren fra D8 petunia-genet, der
koder for et putativt phospholipid-transportprotein.

Disse to kassetter blev indsat i plantegenomet for at opnd den enskede farveandring.
c) Kassette 3

35S-promoteren fra blomkalsmosaikvirus, den 5'-ikketranslaterede region af petunia-genet, som koder for chlorophyl
a/b-bindingsprotein, SuRB (als)-genet, der koder for et mutant acetolactatsyntaseprotein (ALS), som stammer fra
Nicotiana tabacum, og som giver tolerance over for sulfonylurea, inklusive dets egen terminator. Denne egenskab blev
anvendt som marker i udvalgelsen af transformerede celler.

2. Den genetisk modificerede nellike indeholder insertet, eller en del af det, i fire loci:

— Locus 1: én kopi af T-DNA’et, der indeholder de tre kassetter og en ufuldsteendig kopi af T-DNA'et, der kun
indeholder f3’5’h-kassetten med den hejre T-DNA-grense. De to T-DNA-kopier er adskilt af en DNA-region
i nellikens genom

— Locus 2: ét insert, der indeholder D8-terminatoren og den hgjre T-DNA-kant

— Locus 3: én fuldsteendig og én ufuldsteendig kopi af f3'5'h-kassetten, der bade indeholder D8-terminator-sekvenser og
de hejre T-DNA-grenser lige efter hinanden

— Locus 4: en ufuldsteendig kopi af als-kassetten og den venstre T-DNA-granse.

3. Den unikke identifikator for den genetisk modificerede nellike er FLO-4@685-2.

Artikel 3
Betingelser for markedsforing

Den genetisk modificerede nellike Dianthus caryophyllus L., linje FLO-40685-2, kan markedsfores pa folgende betingelser:
a) Den genetisk modificerede nellike mé kun anvendes til dekorative formal.
b) Dyrkning af den genetisk modificerede nellike er ikke tilladt.

¢) Metoden til detektion og identifikation af den genetisk modificerede nellike, herunder brugen af eksperimentelle data
til pavisning af metodens specificitet, som valideret af EU-referencelaboratoriet, er offentligt tilgangelig pd http://gmo-
crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm, jf. dog fortrolighedskravene i artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

d) Indehaveren af tilladelsen stiller pd anmodning positive og negative kontrolprever af produktet eller dets genetiske
materiale eller referencematerialer til rddighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder og inspektionsorganer
og for EU’s kontrollaboratorier, jf. dog fortrolighedskravene i artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

¢) Ordlyden »Dette produkt er en genetisk modificeret organisme« eller »Dette produkt er en genetisk modificeret
nellike« og ordlyden »Ikke til konsum eller foderbrug og ikke til dyrkning« skal fremgé af enten en etiket eller,
i tilfelde af ikke-feerdigpakkede produkter, af et dokument, der ledsager de genetisk modificerede nelliker.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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Artikel 4
Overvagning
1. T hele tilladelsens gyldighedsperiode er indehaveren af tilladelsen ansvarlig for udarbejdelse og gennemforelse af
den i anmeldelsen indeholdte plan for generel overvigning af eventuelle skadelige virkninger for menneskers sundhed

eller for miljeet som folge af hindtering eller anvendelse af den genetisk modificerede nellike Dianthus caryophyllus L.,
linje FLO-40685-2.

Overvégningsplanen kan findes pé [Link: plan offentliggjort pé internettet].

2. Indehaveren af tilladelsen skal informere operaterer og brugere direkte om den genetisk modificerede nellikes
sikkerhedsmeassige og generelle egenskaber og om betingelserne for overvigning, herunder om passende forvaltningsfor-
anstaltninger i tilfelde af utilsigtet forplantning.

3. Indehaveren af tilladelsen forelegger Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder drlige
rapporter om resultaterne af overvigningen.

4. Indehaveren af tilladelsen skal over for Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder kunne
dokumentere:

a) at de eksisterende overvagningsnetvaerk, herunder nationale botaniske overvigningsnet og plantebeskyttelsestjenester,
som specificeret i den overvdgningsplan, der indgédr i anmeldelsen, indsamler de oplysninger, der er relevante for
overvdgningen af den genetisk modificerede nellike, og

b) at de under litra a) navnte overvdgningsnetvaerk har indvilliget i at stille disse oplysninger til radighed for

indehaveren af tilladelsen for den dato, hvor overvdgningsrapporten i henhold til stk. 3 skal forelegges for
Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Artikel 5
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Kongeriget Nederlandene.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFG@RELSE (EU) 2019/1301
af 26. juli 2019

om @ndring af gennemforelsesafgorelse 2013/327/EU for si vidt angdr fornyelse af tilladelsen til
markedsfering af foderstoffer, der indeholder eller bestir af genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og
Ms8 x Rf3-raps, i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5499)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 11, stk. 3, og artikel 23, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Det blev ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2013/327/EU (3 tilladt at markedsfore fedevarer, der
indeholder eller bestar af genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps, samt fedevarer og foderstoffer, der
er fremstillet af denne genetisk modificerede raps.

(2)  Tidligere blev det ved Kommissionens beslutning 2007/232/EF () tilladt at markedsfore foderstoffer, der
indeholder eller bestdr af genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps. Anvendelsesomrddet for denne
tilladelse omfattede ogsd produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-
raps, til andre anvendelser end til fadevarer eller foder, undtagen til dyrkning.

(3)  Den 20. maj 2016 indgav Bayer CropScience AG i overensstemmelse med artikel 11 og 23 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 en ansegning til Kommissionen om forlaengelse af tilladelsen af markedsfering af de produkter,
der er omfattet af beslutning 2007/232/EF.

(4)  Den 28. november 2017 afgav Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benaevnt
»autoriteten«) en positiv udtalelse () i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
Den konkluderede, at ansegningen om forlengelse ikke indeholdt dokumentation for nye farer, @ndret
eksponering eller videnskabelige usikkerheder, der ville kunne endre konklusionerne i den oprindelige
risikovurdering af Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps, som autoriteten vedtog i 2005 ().

(5)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de specifikke sporgsméil og problemstillinger i betragtning, som
medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev afholdt
i henhold til artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6)  Autoriteten konkluderede ogsd, at den plan for overvigning af de miljgmassige konsekvenser, som ansggeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvdgning, stemmer overens med den pétenkte
anvendelse af produkterne.

(7)  Under hensyntagen til ovenstdende ber tilladelsen til markedsfering af de produkter, der er omfattet af beslutning
2007/232/EF, forlenges.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2013/327/EU af 25. juni 2013 om tilladelse til markedsforing af fedevarer, der indeholder eller
bestdr af genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps, eller fodevarer og foderstoffer, der er fremstillet af disse genetisk
modificerede organismer, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 (EUT L 175 af 27.6.2013, s. 57).

(®) Kommissionens beslutning 2007/232/EF af 26. marts 2007 om markedsforing i medfer af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
2001/18/EF af rapsprodukterne (Brassica napus L., linje Ms8, Rf3 og Ms8 x Rf3), der er genetisk modificeret med henblik pa tolerance
over for herbicidet ammoniumglufosinat (EUT L 100 af 17.4.2007, s. 20).

(*) EFSA’s GMO-panel, 2017. Scientific opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape MS8, RF3 and MS8 x RF3 for
renewal of authorisation under regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-004). EFSA Journal (2017);15(11):5067.

(°) EFSA, 2005. Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission related to the
application (Reference C/BE[96/01) for the placing on the market of glufosinate-tolerant hybrid oilseed rape Ms8 x Rf3, derived from
genetically modified parental lines (Ms8, Rf3), for import and processing for feed and industrial uses, under Part C of Directive
2001/18/EC from Bayer CropScience. EFSA Journal 2005; 3(10):281, p. 23.
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(8)  Den 30. november 2017 anmodede ansegeren Bayer CropScience Kommissionen om at samle de anvendelser af
Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps, der er omfattet af ansggningen om forlengelse, og de anvendelser af denne raps,
der er omfattet af gennemforelsesafgorelse 2013/327/EU, i én enkelt tilladelse. Ved brev af 5. december 2017
oplyste Kommissionen ansggeren om, at samlingen ville ske, ved at anvendelsesomrddet for gennemferelses-
afgerelse 2013/327/EU blev udvidet til ogsd at omfatte de produkter, som ansggningen om forlengelse af
20. maj 2016 vedrerte. Ansegeren er derfor blevet gjort opmarksom pd, at de produkter, der var omfattet af
ansggningen om forlengelse, som et resultat af samlingen vil blive omfattet af de betingelser for tilladelse, der er
fastsat 1 gennemforelsesafgorelse 2013/327EU.

(9)  Kommissionen mener, at ansegerens anmodning er berettiget af forenklingshensyn. Gennemforelsesafgorelse
2013/327[EU ber derfor @ndres, siledes at de produkter, der for gjeblikket er omfattet af beslutning
2007/232/EF, bliver indarbejdet i dens anvendelsesomrade.

(10) Ved brev af 1. august 2018 anmodede Bayer CropScience AG Kommissionen om at overfgre virksomhedens
rettigheder og forpligtelser i forbindelse med alle tilladelser til BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Ved brev
af 6. august 2018 bekraftede BASF SE sit samtykke til denne overforsel pa vegne af BASF Agricultural Solutions
Seed US LLC. Denne overforsel berorer beslutning 2007/232/EF og gennemforelsesafgorelse 2013/327/EU.

(11)  Ms8-, Rf3- og Ms8 x Rf3-raps er blevet tildelt en entydig identifikator i overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 65/2004 (°). Denne entydige identifikator ber fortsat anvendes.

(12) Pé grundlag af autoritetens udtalelse synes der ikke at vaere behov for serlige markningskrav for de produkter,
der er omfattet af denne afgarelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1830/2003 (). For at sikre, at anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den tilladelse, der
meddeles ved denne afgerelse, ber markningen af de produkter, der indeholder eller bestdr af Ms8-, Rf3- og
Ms8 x Rf3-raps, undtagen fedevarer, dog indeholde en klar angivelse af, at de pigaldende produkter ikke er
beregnet til dyrkning.

(13) Der er ikke behov for at @ndre planen for overvigning af de miljgmaessige konsekvenser i gennemforelsesafgarelse
2013/327(EU, da den i alt vasentligt er identisk med den, som autoriteten har vurderet i forbindelse med
ansggningen om forlengelse.

(14) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(15)  Beslutning 2007/232/EF ber ophaves.

(16) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c),
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 (¥).

(17) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemforelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Andringer

1. I gennemforelsesafgerelse 2013/327/EU foretages folgende @ndringer:
1) Titlen affattes saledes:

»Kommissionens gennemfeorelsesafgorelse 2013/327/EU af 25. juni 2013 om tilladelse til markedsfering af
fodevarer og foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret Ms8-, Rf3- og
Ms8 x Rf3-raps, i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1829/2003«.

(°) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv
2001/18/EF (EUTL 268 af 18.10.2003, 5. 24).

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om graenseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2 affattes sdledes:
»Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pd de
betingelser, der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ACS-BN@@5-8-, ACS-BNGP3-6-
og ACS-BNO@5-8 x ACS-BNODD3-6-raps

b) foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af ACS-BNG@5-8-, ACS-BNPD3-6- og ACS-BNBID5-8 x
ACS-BNOD 3-6-raps

¢) ACS-BN@@5-8-, ACS-BNDD3-6- og ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOD3-6-raps i produkter, der indeholder eller
bestdr af disse, til enhver anden anvendelse end som angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.«

I artikel 3 tilfojes folgende som stk. 2:

»Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af den i artikel 2 omhandlede genetisk modificerede raps,
undtagen fedevarer og fedevareingredienser, samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde
angivelsen »ikke til dyrkninge.«

Folgende tilfgjes som artikel 3a:
»Artikel 3a
Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af ACS-BNG@5-8-, ACS-BNOJ3-6- og ACS-BNDD5-
8 x ACS-BNOD3-6-raps.«

Artikel 6 affattes sdledes:
»Artikel 6
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, USA, repreasenteret ved BASF SE, Tyskland.«

Artikel 8 affattes sdledes:
»Artikel 8
Adressat

Denne afgorelse er rettet til BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.«

I bilaget til gennemforelsesafgorelse 2013/327[EU foretages folgende aendringer:

Litra a) affattes saledes:

»a) Anseger og indehaver af tilladelsen
Navn:  BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresse: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, USA

Reprasenteret ved BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.«

Litra b) affattes sdledes:

»b) Produkternes betegnelse og specifikationer

1) fodevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af ACS-BN@@5-8-, ACS-
BN@D3-6- og ACS-BNBD5-8 x ACS-BNDD3-6-raps

2) foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af ACS-BN@@5-8-, ACS-BNOD3-6- og ACS-BNOJ5-
8 x ACS-BNODD3-6-raps
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3) ACS-BN@@5-8-, ACS-BNOJ3-6- og ACS-BNDD5-8 x ACS-BNBD3-6-raps i produkter, der indeholder eller
bestar af disse, til enhver anden anvendelse end som angivet i punkt 1 og 2, undtagen til dyrkning.

Genetisk modificeret ACS-BNG@5-8-, ACS-BNGD3-6- og ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOD3-6-raps udskiller
som beskrevet i ansggningerne proteinet phosphinothricin-acetyl-transferase (PAT), der giver tolerance over
for den aktive herbicidingrediens glufosinat-ammonium og proteinerne barnase (ACS-BN@@5-8) og barstar
(ACS-BN@@3-6), der giver hanlig sterilitet og genetablering af fertilitet.«

3) 1litra c) tilfgjes folgende som andet afsnit:

»Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af den i litra b) omhandlede genetisk modificerede raps, undtagen
fedevarer og fedevareingredienser, samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til

dyrkning«.c
Artikel 2
Ophevelse
Beslutning 2007/232/EF ophaves.
Artikel 3
Adressat

Denne afgorelse er rettet til BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Udfardiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pi Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFG@RELSE (EU) 2019/1302
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld i henhold til Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5501)

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 11. februar 2011 indgav Bayer CropScience AG (i det folgende benavnt »ansegeren«) i henhold til artikel 5
og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes nationale kompetente myndighed om
tilladelse til markedsfering af fedevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld og underkombinationen
LLCotton25 x MON 15985 (i det folgende benzvnt »ansegningen«). Ansegningen omfattede ogsd markedsforing
af genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld og underkombinationen LLCotton25 x
MON 15985 i produkter, der bestdr af eller indeholder disse, til andre anvendelser end foedevarer og foder,
undtagen til dyrkning.

(2)  Ved brev af 20. april 2011 blev ansggeren oplyst om, at underkombinationen LLCotton25 x MON 15985 pa
grund af GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomulds reproduktive egenskaber burde fjernes fra ansggningen
med henblik pd at vurdere den swrskilt. Ved brev af 15. juni 2015 indgav ansegeren en ajourfert udgave af
ansggningen til Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benaevnt »autoriteten<), hvori
anvendelsesomrddet for ansegningen var begrenset til markedsfering af fedevarer, fodevareingredienser og
foderstoffer, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld.

(3) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner vedrerende den risikovurdering, der er gennemfert i overensstemmelse
med principperne i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF (}), samt de oplysninger, der
kreeves ved bilag III og IV til samme direktiv. Den indeholdt ogsd en plan for overvdgning af de miljemazassige
konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(4)  Den 20. april 2018 afgav Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet en positiv udtalelse i overensstemmelse
med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (°). Autoriteten konkluderede, at genetisk modificeret
GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld er lige sd sikker som og forventes at have samme
ernaringsmeassige virkning som sin ikke genetisk modificerede komparator i forbindelse med de patenkte
anvendelsesformal.

(5)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de specifikke speorgsmal og problemstillinger i betragtning, som
medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev afholdt
i henhold til artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(6)  Autoriteten konkluderede ogsd, at den plan for overvigning af de miljemaessige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestdr af en generel plan for overvigning, stemmer overens med den patenkte
anvendelse af produkterne.

() EUTL 268 af 18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for genetisk Modificerede Organismer), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified cotton GHB614 x LLCotton25 x MON 15985 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-NL-2011-94). EFSA Journal 2018;16(4):5213, 27 s. doi: 10.2903j.efsa.2018.5213.
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(7)  Under hensyntagen til ovenstdende bar der gives tilladelse til markedsforing af produkter, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld.

(8)  Ved brev af 1. august 2018 anmodede Bayer CropScience AG om, at Kommissionen overforer Bayer CropScience
AG’s rettigheder og forpligtelser i forbindelse med alle godkendelser og ikke faerdigbehandlede ansegninger
vedrerende genetisk modificerede produkter til BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Ved brev af 6. august
2018 bekraftede BASF SE sit samtykke til denne overforsel pa vegne af BASF Agricultural Solutions Seed US LLC.

(9)  Genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld ber tildeles en entydig identifikator
i overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (*).

(10) P4 grundlag af autoritetens udtalelse, der er naevnt ovenfor, synes der ikke at veere behov for sarlige
merkningskrav for de produkter, der er omfattet af denne afgerelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13,
stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1830/2003 (°). For at sikre, at anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den
tilladelse, der meddeles ved denne afgorelse, ber markningen af produkter, der indeholder, bestdr af eller er
fremstillet af genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld, undtagen fodevarer, dog
indeholde en klar angivelse af, at de ikke er beregnet til dyrkning.

(11) Indehaveren af tilladelsen ber forelaegge arlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der
er beskrevet i planen for overvigning af miljokonsekvenserne. Disse resultater ber fremlagges i overensstemmelse
med de krav vedrgrende standardrapporteringsmodeller, der er fastsat i Kommissionens beslutning
2009/770]EF ().

(12) Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleggelse af sarlige betingelser eller begransninger for
markedsforingen og/eller sarlige betingelser eller begransninger for anvendelsen og handteringen, herunder krav
om overvagning af forbruget af fodevarerne og foderstofferne efter markedsferingen, eller for beskyttelsen af
bestemte gkosystemer/miljger eller geografiske omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra €), og artikel 18, stk. 5, litra e),
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c),
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(15) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemforelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld (Gossypium hirsutum) som narmere beskrevet
i litra b) i bilaget til denne afgorelse tildeles den entydige identifikator BCS-GH@@2-5 x ACS-GHOD1-3 x MON-15985-
7 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(’) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(°) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller
i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

() Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GHB614 x LLCotton25 x MON
15985-bomuld

b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld

¢) produkter, der indeholder eller bestir af GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld, til andre anvendelser end
som angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »bomulds.

2. Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af den i artikel 1 omhandlede genetisk modificerede bomuld,
undtagen fodevarer og fedevareingredienser, samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen
»ikke til dyrkning.

Artikel 4

Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af den i artikel 1 omhandlede genetisk modificerede
bomuld.

Artikel 5

Plan for overvigning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvigningsplanen for de miljemessige konsekvenser, jf. bilaget, litra h),
iverksattes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen indsender drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er
beskrevet i overvdgningsplanen, til Kommissionen, jf. beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6

Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstofter, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, USA, reprasenteret ved BASF SE, Tyskland.

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 ar fra meddelelsesdatoen.
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Artikel 9
Adressat

Denne afgorelse er rettet til BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pa Kommissionens veghe
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresse: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, USA

Reprasenteret ved BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:

1) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GHB614 x LLCotton25 x MON
15985-bomuld

2) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld

3) produkter, der indeholder eller bestdr af GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld, til andre anvendelser
end som angivet i punkt 1 og 2, undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld, som er beskrevet i ansggningen,
udtrykker proteinet 2mEPSPS, der giver tolerance over for glyphosatherbicider, PAT-proteinet, der giver tolerance
over for herbicider baseret pd ammoniumglufosinat, samt proteinerne CrylAc og CrylAb2, der giver beskyttelse over
for visse skadelige sommerfugle. Endvidere blev uidA-genet, der koder for GUS-proteinet, nptll-genet, der giver
resistens over for kanamycin og neomycin, og aadA-genet, der giver resistens over for spectinomycin og
streptomycin, anvendt som selektive markearer i den genetiske modificeringsproces.

¢) Meerkning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »bomuld«.

2) Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af den i litra e) angivne GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-
bomuld, undtagen fodevarer og fedevareingredienser, samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal
indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode:

1) De kvantitative begivenhedsspecifikke PCR-metoder til GHB614 x LLCotton25 x MON 15985-bomuld er dem,
der er valideret til genetisk modificeret BCS-GH@®@2-5-bomuld, ACS-GH@®@1-3-bomuld og MON-15985-7-
bomuld. Pavisningsmetoderne er valideret pa genomisk DNA fra blade af BCS-GH@@2-5-bomuld, ACS-GHOD1-
3-bomuld og MON-15985-7-bomuld.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pa
adressen http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 1108-A5 (for BCS-GH@@2-5), AOCS 0306-E2 (for ACS-GH@OD1-3) og AOCS 0804-D
(MON-15985-7), der fas via American Oil Chemists Society (AOCS) pa adressen https://www.aocs.org/crm

e) Entydig identifikator:
BCS-GH@@2-5 x ACS-GH@OD1-3 x MON-15985-7

f) Oplysninger, som kraves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ved meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.

h) Plan for overvigning af de miljemeessige konsekvenser:

Plan for overvédgning af de miljemzssige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm

2.8.2019 Den Europeiske Unions Tidende L 204/59

i) Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsfering

Ingen.

Bemerk: Det kan blive nedvendigt senere at a@ndre link til relevante dokumenter. Sidanne andringer offentliggeres ved
ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2019/1303
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret 5307-majs (SYN-@5307-1) i henhold til Europa-Parlamentets og Raidets
forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer

(meddelt under nummer C(2019) 5493)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), sarlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den 7. april 2011 indgav Syngenta Crop Protection AG gennem sit sesterselskab Syngenta Crop Protection
NV/SA og i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Tysklands nationale
kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fodevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret 5307-majs (i det folgende benavnt »ansggningenc).
Anspgningen omfattede ogsd markedsfering af produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret
5307-majs, til andre anvendelser end fedevarer og foderstoffer, undtagen til dyrkning.

(2) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner vedrgrende den risikovurdering, der er gennemfort i overensstemmelse
med principperne i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF (3, samt de oplysninger, der
kreeves ved bilag IIT og IV til samme direktiv. Den indeholdt ogsé en plan for overvigning af de miljomessige
konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(3)  Den 5. maj 2015 afgav Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten) en
udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (’). Autoriteten var ikke i stand
til at nd frem til en overordnet konklusion vedrerende 5307-majs pd grund af en uhensigtsmeassig 28-dages
toksicitetsundersogelse, der var blevet fremlagt vedrerende proteinet eCry3.1Ab.

(4)  Den 8. december 2016 fremlagde ansegeren en ny 28-dages toksicitetsundersogelse vedrerende proteinet
eCry3.1Ab.

(5)  Den 11. april 2018 offentliggjorde autoriteten som et supplement til sin videnskabelige udtalelse en erklering (%),
hvori den tog hensyn til den supplerende toksicitetsundersogelse. Autoriteten konkluderede, at 5307-majs, som
vurderet 1 den oprindelige udtalelse og i den supplerende toksicitetsundersagelse, er lige sé sikker og naringsrig
som sit konventionelle modstykke i forbindelse med de pataenkte anvendelsesformal.

(6)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de sporgsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, . 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2015. Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-DE-

2011-95) for the placing on the market of genetically modified maize 5307 for food and feed uses, import and processing under

Regulation (EC) No 1829/2003 from Syngenta Crop Protection AG. EFSA Journal 2015;13(5):4083, 29 s. (https://doi.org/10.2903 j.efsa.

2015.4083).

EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2018. Statement complementing the EFSA Scientific Opinion

on application (EFSA-GMO-DE-2011-95) for the placing on the market of genetically modified maize 5307 for food and feed uses,

import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Syngenta Crop Protection AG taking into consideration an additional

toxicological study. EFSA Journal 2018;16(4):5233, 9 s. (https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5233).

—
=
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(7)  Autoriteten konkluderede ogsd, at den plan for overvigning af de miljemassige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvigning, stemte overens med den patenkte anvendelse
af produkterne.

(8)  Under hensyntagen til autoritetens konklusioner ber markedsfering af produkter, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af genetisk modificeret 5307-majs, tillades til de anvendelser, der er opfert i ansggningen.

(9)  Genetisk modificeret 5307-majs ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 65/2004 (°).

(10) Pa grundlag af autoritetens udtalelse synes der ikke at vaere behov for serlige markningskrav for de produkter,
der er omfattet af denne afgarelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 samt i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 1830/2003 (%). For at sikre, at anvendelsen af produkterne holdes inden for rammerne af den tilladelse, der
meddeles ved denne afgorelse, bar mearkningen af de produkter, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af
genetisk modificeret 5307-majs, undtagen fedevarer, dog indeholde en klar angivelse af, at de péagaldende
produkter ikke er beregnet til dyrkning.

(11) For at tage hensyn til gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen for
de miljomassige konsekvenser, ber indehaveren af tilladelsen foreleegge drlige rapporter, der prasenteres
i overensstemmelse med de krav vedrgrende standardrapporteringsmodeller, der er fastlagt i Kommissionens
beslutning 2009/770/EF ().

(12)  Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleeggelse af serlige betingelser eller begraensninger for
markedsforingen ogfeller for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvigning af forbruget af
fedevarerne og foderstofferne efter markedsferingen, eller serlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
okosystemer/miljger ogfeller geografiske omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e),
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c),
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 (¥).

(15) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemforelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere draftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret 5307-majs (Zea mays L.) som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse tildeles den
entydige identifikator SYN-@53@7-1 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(') Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved

fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller

i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af

21.10.2009,s.9).

Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk

modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

—
<=
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Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af SYN-@53@7-1-majs
b) foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af SYN-@53@7-1-majs

¢) produkter, der indeholder eller bestdr af SYN-@53@7-1-majs, til andre anvendelser end som angivet i litra a) og b),
undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af SYN-@53@7-1-majs, undtagen produkter omhandlet i artikel
2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af SYN-@53@7-1-majs.

Artikel 5
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvigningsplanen for de miljgmassige konsekvenser, jf. bilaget, litra h),
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6

Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7

Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Syngenta Crop Protection AG, Schweiz, reprasenteret ved Syngenta Crop Protection NV/SA,
Belgien.

Artikel 8

Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 ar fra meddelelsesdatoen.
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Artikel 9
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgien.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pi Kommissionens veghe
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  Syngenta Crop Protection AG
Adresse: Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Schweiz

Reprasenteret ved Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgien.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:
1) Fedevarer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af SYN-@53@7-1-majs.
2) Foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af SYN-@353@7-1-majs.

3) Produkter, der indeholder eller bestdr af SYN-@53@7-1-majs, til andre anvendelser end som angivet i punkt 1 og
2, undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede SYN-@53@7-1-majs, som er beskrevet i ansegningen, udtrykker proteinet eCry3.1Ab,
som giver resistens over for visse skadelige billelarver, og PMI-protein, der blev anvendt som selektiv marker.
¢) Markning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten péd produkter, der indeholder eller bestdr af SYN-@53@7-1-majs, undtagen produkter omhandlet i artikel
2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkningc.

d) Pavisningsmetode:
1) Begivenhedsspecifik kvantitativ realtids-PCR-metode til pavisning af genetisk modificeret SYN-@53@7-1-majs.
2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pa
http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Referencemateriale: AOCS 0411-C og AOCS 0411-D fis via American Oil Chemists Society (AOCS) pa adressen
https:/[www.aocs.org/crm.

e) Entydig identifikator:
SYN-@5307-1

f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ved meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsfering, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.

h) Plan for overvagning af de miljemaessige konsekvenser:
Plan for overvéagning af de miljgmassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18|EF.
[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]

i) Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing:
Ingen.

Bemerk: Det kan blive nedvendigt senere at a@ndre link til relevante dokumenter. Sddanne andringer offentliggeres ved
ajourfering af registret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2019/1304
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret 4114-majs (DP-@©4114-3), i henhold til Europa-Parlamentets og Raidets
forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5491)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den 27. november 2014 indgav Pioneer Overseas Corporation, pd vegne af Pioneer Hi-Bred International Inc.,
USA, en ansegning til Nederlandenes nationale kompetente myndighed, jf. artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003 (i det folgende benavnt »ansggningenc). Ansggningen omfattede markedsforing af fedevarer, fode-
vareingredienser og foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 4114-
majs. Ansggningen omfattede ogsd markedsforing af produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret
4114-majs, til andre anvendelser end fedevarer og foderstoffer, undtagen til dyrkning.

(2) T overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne
i bilag II til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF (3. Den indeholdt ogsd de oplysninger, der
kreeves ved bilag III og IV til samme direktiv, samt en overvigningsplan for de miljomassige konsekvenser
i overensstemmelse med bilag VII til direktivet.

(3)  Den 24. maj 2018 udstedte Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten) en
positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (°). Autoriteten
konkluderede, at genetisk modificeret 4114-majs som beskrevet i ansegningen er lige sd sikker som sin(e) ikke
genetisk modificerede komparator(er) og som de testede ikke genetisk modificerede referencemajssorter for sd vidt
angdr potentielle virkninger pd menneskers og dyrs sundhed og pé miljget.

(4)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de sporgsmél og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Autoriteten konkluderede desuden, at den plan for overvigning af de miljemessige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvigning, stemmer overens med den patenkte
anvendelse af produkterne.

(6)  Under hensyntagen til ovenstdende ber markedsforing af produkter, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af
genetisk modificeret 4114-majs, tillades til de anvendelser, der er opfert i ansegningen.

(7)  Genetisk modificeret 4114-majs ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 65/2004 (.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

(¥) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om opheavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2018: Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize 4114 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2014-123). EFSA
Journal 2018: 16(5):5280, 25 s. https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5280.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5280
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(8)  Pa grundlag af autoritetens udtalelse synes der ikke at vaere behov for serlige markningskrav for de produkter,
der er omfattet af denne afgorelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1830/2003 (). For at sikre, at anvendelsen af produkterne forbliver inden for rammerne af den tilladelse, der
gives ved denne afgerelse, bor merkningen af produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret
4114-majs, undtagen fedevarer og fedevareingredienser, dog indeholde en klar angivelse af, at de ikke er beregnet
til dyrkning.

(9)  For at tage hensyn til gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen for
de miljomassige konsekvenser, ber indehaveren af tilladelsen foreleegge drlige rapporter, der prasenteres
i overensstemmelse med de krav vedrerende standardrapporteringsmodeller, der er fastlagt i Kommissionens
beslutning 2009/770/EF (°).

(10)  Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleeggelse af serlige betingelser eller begraensninger for
markedsforingen ogfeller for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvigning af forbruget af
fodevarerne og foderstofferne efter markedsforingen, eller serlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
okosystemer/miljger ogfeller geografiske omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra e),
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(11)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra ),
i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(13) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemferelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere draftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret 4114-majs (Zea mays L.) som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgorelse tildeles den
entydige identifikator DP-@@4114-3 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret 4114-majs
b) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret 4114-majs

c¢) produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret 4114-majs til andre anvendelser end som angivet i litra
a) og b), undtagen til dyrkning.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(°) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller
i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

() Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk

modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

—_
<z



2.8.2019 Den Europeiske Unions Tidende L 204/67

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2. Etiketten til produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret 4114-majs, undtagen fodevarer og fede-
vareingredienser, samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkningc.

Artikel 4
Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af genetisk modificeret 4114-majs.

Artikel 5
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvigningsplanen for de miljomeassige konsekvenser, jf. bilaget, litra h),
ivaerksettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Pioneer Hi-Bred International, Inc., USA reprasenteret ved Pioneer Overseas Corporation,
Belgien.

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i 10 dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

Denne afggrelse er rettet til Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles, Belgien.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  Pioneer Hi-Bred International, Inc.
Adresse: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, USA.

Reprasenteret ved: Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts, 44, 1040 Bruxelles, Belgien.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:
1) Fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 4114-majs.
2) Foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret 4114-majs.

3) Produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret 4114-majs til andre anvendelser end som angivet
i punkt 1) og 2), undtagen til dyrkning.

Genetisk modificeret 4114-majs udtrykket proteinerne CrylF (trunkeret version), Cry34Abl og Cry35Abl, som
giver beskyttelse mod specifikke skadegarende sommerfugle og billelarver, og proteinet PAT, som giver tolerance over
for herbicider baseret pd ammoniumglufosinat.

¢) Markning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret 4114-majs, undtagen produkter
omhandlet i dette bilags litra b), punkt 1), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde
angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode:
1) Begivenhedsspecifik kvantitativ realtids-PCR-metode til pavisning af genetisk modificeret DP-@@4114-3-majs.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pd
adressen http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referencemateriale: ERM®-BF439, der fis via Europa-Kommissionens Felles Forskningscenter (JRC) pd adressen
https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue/.

e¢) Entydig identifikator:
DP-0@34114-3

f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i registret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer ved
meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.
h) Overvagningsplan for de miljemessige konsekvenser:
Overvégningsplan for de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]
i) Krav om overvigning af fadevarens anvendelse til konsum efter markedsfering:
Ingen.

Bemeerkning: Det kan blive ngdvendigt senere at sendre link til relevante dokumenter. Sddanne sendringer offentliggores
ved ajourfering af registret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFG@RELSE (EU) 2019/1305
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af

genetisk modificeret Bt1l x MIR162 x 1507 x GA21-majs og underkombinationerne Btll x

MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 og MIR162 x 1507 i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5502)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer (1), serlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(I)  Den 10. august 2010 indgav Syngenta Crop Protection AG gennem sit sosterselskab Syngenta Crop Protection
NV/SA og i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Tysklands nationale
kompetente myndighed om tilladelse til markedsforing af fodevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der
indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs (i det
folgende benavnt »ansegningen«). Ansggningen omfattede ogsd markedsfering af produkter, der indeholder eller
bestdr af genetisk modificeret Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs, til andre anvendelser end fedevarer og
foderstoffer, undtagen til dyrkning.

(2) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne
i bilag 1I til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF (3), samt de oplysninger, der kraeves ved bilag III
og IV til samme direktiv. Ansegningen indeholdt ogsd en plan for overvigning af de miljomassige konsekvenser,
jf. bilag VII til direktiv 2001/18]EF.

(3)  Den 30. juli 2013 udvidede Syngenta ansggningens anvendelsesomrade til ogsd at omfatte samtlige ti underkom-
binationer af de enkelte transformationsbegivenheder, der udger Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs.

(4)  Den 31. marts 2016 opdaterede Syngenta ansegningens anvendelsesomrdde ved at udelukke de underkombi-
nationer, som var omfattet af anvendelsesomridet for andre ansegninger: Bt1l x MIR162 x GA21, Btll x
MIR162, Bt11l x GA21 og MIR162 x GA21, der blev tilladt markedsfort ved Kommissionens gennemfeorelses-
afgerelse (EU) 2016/1685 (*), og underkombinationerne Bt11 x 1507 x GA21, Btl1l x 1507 og 1507 x GAZ2I,
der blev tilladt markedsfort ved Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2017/1209 (*). Ansggningens an-
vendelsesomrade omfatter derfor underkombinationerne Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 og
MIR162 x 1507.

(5)  Den 11. juli 2018 afgav Den Europwziske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benaevnt »autoriteten<) en
positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (°). Autoriteten
konkluderede, at genetisk modificeret Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs som beskrevet i ansggningen er lige

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om opheavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2016/1685 af 16. september 2016 om tilladelse til markedsforing af produkter, der
indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21-majs og genetisk modificeret majs, der
kombinerer to eller tre af begivenhederne Bt11, MIR162, MIR604 og GA21, og om ophavelse af afgorelse 2010/426/EU, 2011/892/EU,
2011/893/EU og 2011/894/EU (EUT L 254 af 20.9.2016, 5. 22).

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2017/1209 af 4. juli 2017 om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder,

bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21-majs og genetisk modificeret majs, der

kombinerer to, tre eller fire af begivenhederne Bt11, 59122, MIR604, 1507 og GA21, i henhold til Europa-Parlamentets og Réddets

forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 173 af 6.7.2017, s. 28).

EFSA’s GMO-panel ( EFSA s Panel zg or Genetisk Modificerede Organismer), 2018: Scientific Opinion on the assessment of genetically

modified maize Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 and three subcombinations independently of their origin, for food and feed uses under

Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2010-86). EFSA Journal (2018);16(7):5309.

—
<z
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sd sikker og naringsrig som sin ikke genetisk modificerede komparator i forbindelse med de pataenkte anvendel-
sesformdl. For sd vidt angdr de tre underkombinationer, som ansegningen omfatter, konkluderede autoriteten, at
de forventes at vere lige sd sikre som de enkelte transformationsbegivenheder Bt11, MIR162, 1507 og GA21, de
tidligere vurderede underkombinationer og Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs med fire stablede begivenheder.

(6)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de spergsmadl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(7)  Autoriteten konkluderede ogsd, at den plan for overvigning af de miljemassige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestdr af en generel plan for overvdgning, stemmer overens med den pétenkte
anvendelse af produkterne.

(8)  Under hensyntagen til disse konklusioner ber markedsfering af produkter, der indeholder, bestdr af eller er
fremstillet af genetisk modificeret Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs og af de tre majsunderkombinationer
Bt1l x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 og MIR162 x 1507, tillades til de anvendelser, der er opfert
i anspgningen.

(9)  Hver enkelt genetisk modificeret organisme, der er omfattet af narvarende afgorelse, ber tildeles en entydig
identifikator, jf. Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(10) Pa grundlag af autoritetens udtalelse synes der ikke at vaere behov for serlige markningskrav for de produkter,
der er omfattet af denne afgarelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1830/2003 (’). For at sikre, at anvendelsen af disse produkter forbliver inden for rammerne af den tilladelse,
der gives ved denne afgorelse, bor markningen af sidanne produkter, undtagen fodevarer, dog indeholde en klar
angivelse af, at de ikke er beregnet til dyrkning.

(11)  For at tage hensyn til gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen for
de miljomassige konsekvenser, bor indehaveren af tilladelsen foreleegge arlige rapporter, der preasenteres
i overensstemmelse med de krav vedrgrende standardrapporteringsmodeller, der er fastlagt i Kommissionens
beslutning 2009/770/EF ().

(12) Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleeggelse af serlige betingelser eller begraensninger for
markedsforingen ogfeller for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvigning af forbruget af
fodevarerne og foderstofferne efter markedsforingen, eller serlige betingelser vedrerende beskyttelse af bestemte
gkosystemer/miljeer ogfeller geografiske omrdder, jf. artikel 6, stk. 5, litra ¢), og artikel 18, stk. 5, litra ),
i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Denne afggrelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c),
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(15) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemforelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

(°) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller
i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

) Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificerede organismer og entydige identifikatorer

Genetisk modificeret majs, som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgorelse, tildeles i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 65/2004 felgende entydige identifikatorer:

a) den entydige identifikator SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 for genetisk
modificeret Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs (Zea mays L.)

b) den entydige identifikator SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 for genetisk modificeret Bt11 x MIR162
x 1507-majs (Zea mays L.)

¢) den entydige identifikator SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B@21-9 for genetisk modificeret MIR162 x
1507 x GA21-majs (Zea mays L.)

d) den entydige identifikator SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 for genetisk modificeret MIR162 x 1507-majs (Zea mays
L)

Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af den i artikel 1 omhandlede genetisk
modificerede majs

b) foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af den i artikel 1 omhandlede genetisk modificerede majs

¢) produkter, der indeholder eller bestar af den i artikel 1 omhandlede genetisk modificerede majs til andre anvendelser
end som angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2. Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af den i artikel 1 omhandlede genetisk modificerede majs,
undtagen produkter omhandlet i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde
angivelsen »ikke til dyrkning«.

Artikel 4

Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af den i artikel 1 omhandlede genetisk modificerede majs.

Artikel 5
Overvigning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvigningsplanen for de miljgmassige konsekvenser, jf. bilaget, litra h),
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.
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Artikel 6
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Syngenta Crop Protection AG, Schweiz, reprasenteret ved Syngenta Crop Protection NV/SA,
Belgien.

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgien.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  Syngenta Crop Protection AG
Adresse: Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Schweiz

Reprasenteret ved Syngenta Crop Protection NV/SA, 489, Avenue Louise, 1050 Bruxelles, Belgien.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:

1) Fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af den i litra ¢) omhandlede
genetisk modificerede majs (Zea mays L.).

2) Foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af den i litra ¢) omhandlede genetisk modificerede majs (Zea
mays L.).

3) Produkter, der indeholder eller bestar af den i litra ¢) omhandlede genetisk modificerede majs til andre anvendelser
end som angivet i punkt 1) og 2), undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede SYN-BT@11-1-majs udtrykker proteinet CrylAb, som giver beskyttelse mod visse
skadegorende sommerfugle, og proteinet PAT, som giver tolerance over for herbicider baseret pd ammonium-
glufosinat.

Den genetisk modificerede SYN-IR162-4-majs udtrykker proteinet Vip3Aa20, som giver beskyttelse mod visse
skadeggrende sommerfugle, og proteinet PMI, der blev anvendt som selektiv marker.

Den genetisk modificerede DAS-@15@7-1-majs udtrykker proteinet CrylAb, som giver beskyttelse mod visse
skadegorende sommerfugle, og proteinet PAT, som giver tolerance over for herbicider baseret pd ammonium-
glufosinat.

Den genetisk modificerede MON-@@@21-9-majs udtrykker proteinet mEPSPS, som giver tolerance over for
glyphosatbaserede herbicider.

¢) Markning:

1) Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af den i litra €) anferte majs, undtagen produkter omhandlet
i dette bilags litra b), punkt 1), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til
dyrkninge.
d) Pavisningsmetode:

1) De kvantitative begivenhedsspecifikke PCR-metoder til Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21-majs er dem, der er
valideret til genetisk modificeret SYN-BT@11-1-majs, SYN-IR162-4-majs, DAS-315@7-1-majs og MON-B@021-
9-majs.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pa
adressen

http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: ERM®-BF412 (vedrgrende SYN-BT@11-1) og ERM®-BF418 (vedrgrende DAS-@15@7-1), der
fas via Europa-Kommissionens Fealles Forskningscenter (JRC) pd adressen https://ec.curopa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue/, og AOCS 1208-A og AOCS 0407-A (vedrerende SYN-IR162-4), AOCS 0407-A og AOCS
0407-B (vedrgrende MON-@@@21-9), der fis via American Oil Chemists Society pd adressen https://www.aocs.
org/crm#maize.

¢) Entydige identifikatorer:
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-015@7-1 x MON-@@021-9

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-01507-1
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@321-9

SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Oplysninger, som kraeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:

[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i frllesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ved meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.
h) Overvigningsplan for de miljemessige konsekvenser:
Overvégningsplan for de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]

i) Krav om overvigning af fadevarens anvendelse til konsum efter markedsforing:

Ingen.

Bemeerkning: Det kan blive nedvendigt senere at sendre link til relevante dokumenter. Sddanne sendringer offentliggores
ved ajourfering af fellesskabsregistret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2019/1306
af 26. juli 2019

om forlengelse af tilladelsen til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er
fremstillet af genetisk modificeret 1507xNK603-majs (DAS-@1507-1 x MON-@@603-6), i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5503)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fedevarer og foderstoffer ('), serlig artikel 11, stk. 3, og artikel 23, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens afgerelse 2007/703/EF () om tilladelse til markedsforing af fedevarer og foder, der indeholder,
bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507xNK603-majs (i det folgende benavnt »1507xNK603-
majs«). Anvendelsesomrddet for denne tilladelse omfatter ogsd markedsfering af andre produkter end fodevarer og
foderstoffer, der indeholder eller bestdr af 1507xNK603-majs, til samme anvendelsesformdl som andre typer
majs, dog ikke til dyrkning.

(2) I overensstemmelse med artikel 11 og 23 i forordning (EF) nr. 1829/2003 indgav Pioneer Overseas Corporation,
pd vegne af Pioneer Hi-Bred International, Inc., og Dow AgroSciences Europe, pd vegne af Dow AgroSciences
LLC, den 20. oktober 2016 i fellesskab en ansegning til Kommissionen om forlengelse af tilladelsen.

(3)  Den 25. juli 2018 udstedte Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoritetenc) en
positiv udtalelse (}) i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Den konkluderede,
at ansggningen om forlengelse ikke indeholdt dokumentation for nye farer, @ndret eksponering eller
videnskabelige usikkerheder, der ville kunne andre konklusionerne i den oprindelige risikovurdering af
1507 xNK603-majs, som autoriteten vedtog i 2006 ().

(4)  Autoriteten tog i sin udtalelse af 25. juli 2018 alle de sporgsmal og problemstillinger i betragtning, som
medlemsstaterne havde rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt
i henhold til artikel 6, stk. 4, og artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Autoriteten konkluderede ogsd, at den plan for overvdgning af de miljemaessige konsekvenser, som ansegerne
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvdgning, stemmer overens med den pétenkte
anvendelse af produkterne.

(6)  Under hensyntagen til disse konklusioner ber tilladelsen til markedsfering af fedevarer og foder, der indeholder,
bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507xNK603-majs, og af produkter, der bestdr eller
indeholder denne majs til andre anvendelser end fedevarer eller foder, undtagen til dyrkning, forlaenges.

() EUTL 268 af18.10.2003, s. 1.

(*) Kommissionens afgorelse 2007/703EF af 24. oktober 2007 om tilladelse til markedsforing af produkter, der indeholder, bestdr af eller
er fremstillet af genetisk modificeret 1507*NK603-majs (DAS-315@7-1xMON-@D6@3-6), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 (EUT L 285 af 31.10.2007, 5. 47).

(}) EFSA’s GMO-panel, 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified maize 1507 x NK603 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-008). EFSA Journal 2018;16(7): 5347.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2004-05) for the
placing on the market of insect-protected and glufosinate and glyphosate-tolerant genetically modified maize 1507 x NK603, for food
and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred and Mycogen Seeds. EFSA Journal
(2006) 4(5): 355.



L 204/76 Den Europziske Unions Tidende 2.8.2019

(7) I forbindelse med Det Forene Kongeriges udtreeden af Den Europaiske Union anmodede Dow AgroSciences
Europe ved brev af 13. september 2018 Kommissionen om, at reprasentant i EU for Dow AgroSciences LLC,
USA, bor vare Dow AgroSciences Distribution S.A.S., med hjemsted i Frankrig. Ved brev af 7. september 2018
bekraftede Dow AgroSciences Distribution S.A.S, at virksomheden var indforstiet med overforslen.

(8)  Ved brev af 12. oktober 2018 bekraftede Dow AgroSciences LLC ligeledes, at virksomheden var indforstdet med
at blive reprasenteret af Dow AgroSciences Distribution S.A.S. og praciserede, at Mycogen Seeds er et
datterselskab af Dow AgroSciences LLC.

(9)  Genetisk modificeret 1507xNK603-majs blev i forbindelse med den oprindelige godkendelse tildelt en entydig
identifikator 1 overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (°). Denne entydige
identifikator ber fortsat anvendes.

(10) P4 grundlag af autoritetens udtalelse, der er navnt ovenfor, synes der ikke at vere behov for swrlige
mearkningskrav for de produkter, der er omfattet af denne afgerelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13,
stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1830/2003 (°). For at sikre, at anvendelsen af produkter, der indeholder eller bestdr af
1507xNK603-majs, forbliver inden for rammerne af den tilladelse, der gives ved denne afgorelse, ber
markningen af produkter, undtagen fodevarer, dog indeholde en klar angivelse af, at de ikke er beregnet til
dyrkning.

(11) Indehaverne af tilladelsen ber forelegge Kommissionen felles drlige rapporter om gennemforelsen og om
resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen. Disse resultater ber fremlegges
i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i Kommissionens afgerelse 2009/770/EF ().

(12) Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleeggelse af serlige betingelser eller begraensninger for
markedsferingen, for anvendelsen og hindteringen, herunder krav om overvagning af forbruget af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller for beskyttelse af bestemte ekosystemer/miljger eller geografiske
omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra ), og artikel 18, stk. 5, litra €), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13)  Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fellesskabsregistret over
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(14) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed, der er knyttet til konventionen om den biologiske mangfoldighed, i henhold til artikel 9, stk. 1, og
artikel 15, stk. 2, litra c), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 (¥).

(15) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemforelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret 1507xNK603-majs (Zea mays L.) som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgorelse
tildeles den entydige identifikator DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 65/2004.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(') Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved

fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller

i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af

21.10.2009,s.9).

Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk

modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

—
<=
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Artikel 2
Fornyelse af godkendelsen

Tilladelsen til markedsforing af folgende produkter forlenges i overensstemmelse med betingelserne i denne afgeorelse:

a) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507xNK603-
majs

b) foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507*xNK603-majs

) produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret 1507xNK603-majs til andre anvendelser end som
angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2. Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret 1507xNK603-majs, undtagen produkter
omhandlet i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til
dyrkninge.

Artikel 4

Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af genetisk modificeret 1507xNK603-majs.

Artikel 5
Overvagningsplan for de miljomzssige konsekvenser:

1. Indehaverne af tilladelsen sikrer, at planen for overvigning af de miljemassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
ivaerksaettes og gennemfores.

2. Indehaverne af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med formatet i beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6

Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afggrelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7

Indehavere af tilladelsen

1.  Indehaverne af tilladelsen er:
a) Pioneer Hi-Bred International, Inc., United States, reprasenteret ved Pioneer Overseas Corporation, Belgien, og
b) Dow AgroSciences LLC, USA, reprasenteret ved Dow AgroSciences Distribution S.A.S., Frankrig.

2. Begge indehavere af tilladelsen er ansvarlige for at opfylde de forpligtelser, som indehavere af tilladelser har
i henhold til denne afggrelse og forordning (EF) nr. 1829/2003.
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Artikel 8
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i 10 dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressater

Denne afgorelse er rettet til:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles, Belgien, og

b) Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6 rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-Bretonneux, Frankrig.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Ansogere og indehavere af tilladelsen:
Navn:  Pioneer Hi-Bred International, Inc.

Adresse: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, USA.

Reprasenteret ved: Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles, Belgien

og
Navn:  Dow AgroSciences LLC
Adresse: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, USA

Reprasenteret ved: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 6 rue Jean Pierre Timbaud, 78180 Montigny-le-
Bretonneux, Frankrig

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:

1) fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret
1507*NK603-majs

2) foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 1507xNK603-majs

3) produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret 1507xNK603-majs til andre anvendelser end som
angivet i punkt 1) og 2), undtagen til dyrkning.

Genetisk modificeret 1507xNK603-majs udtrykker crylF-genet, som giver beskyttelse mod visse skadegerende
sommerfugle, pat-genet, som giver tolerance over for herbicider baseret pd ammoniumglufosinat, og cp4 epsps-genet,
som giver tolerance over for herbicider baseret pd glyphosat.

¢) Maerkning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten péd produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret 1507xNK603-majs, undtagen produkter
omhandlet i dette bilags litra b), punkt 1), samt pad dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde
angivelsen »ikke til dyrkning«.

d) Pavisningsmetode:

1) Begivenhedsspecifikke kvantitative realtids-PCR-metoder for genetisk modificeret DAS-@15@7-1-majs og MON-
BD6@3-6-majs valideret pd DAS-B1507-1 x MON-BD6@ 3-6-majs.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pa
adressen http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referencemateriale: ERM®-BF418 (vedrerende DAS-@15@7-1) og ERM®-BF415 (vedrerende MON-@@603-6),
der kan fds via Europa-Kommissionens Felles Forskningscenter (FFC) pd https://ec.curopa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue/.

e) Entydig identifikator:
DAS-0@15@7-1 x MON-@@J603-6

f) Oplysninger, som kreeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i registret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer ved
meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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h) Overvigningsplan for de miljomzssige konsekvenser:

Overvagningsplan for de miljemassige konsekvenser i overensstemmelse med bilag VII til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF (').

[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]
i) Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing:
Ingen.

Bemeerk: Det kan blive nedvendigt senere at @ndre link til relevante dokumenter. Siddanne @ndringer offentliggeres ved
ajourfering af registret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFG@RELSE (EU) 2019/1307
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 87403-majs (MON-87403-1), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer (C(2019) 5481)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), sarlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 26. juni 2015 indgav Monsanto Europe S.A./N.V. pd vegne af Monsanto Company, USA, og i henhold til
artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Belgiens nationale kompetente myndighed om
tilladelse til markedsfering af fedevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der indeholder, bestir af eller er
fremstillet af genetisk modificeret 87403-majs (i det felgende benzvnt »ansegningen«). Ansggningen omfattede
ogsd markedsfering af produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret MON 87403-majs til andre
anvendelser end fedevarer og foder, undtagen til dyrkning.

(2) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne
i bilag II til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF (%), samt de oplysninger, der kraves ved bilag IIT
og IV til samme direktiv. Den indeholdt ogsa en plan for overvigning af de miljomassige konsekvenser, jf. bilag
VII til direktiv 2001/18/EF.

(3)  Den 26. april 2018 udstedte Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoritetenc)
en positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (*). Autoriteten
konkluderede, at genetisk modificeret MON 87403-majs som beskrevet i ansggningen er lige s sikker som sit
konventionelle modstykke og som de testede ikke genetisk modificerede referencemajssorter for si vidt angdr de
potentielle virkninger pd menneskers og dyrs sundhed og pa miljeet.

(4)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de spergsmal og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Autoriteten konkluderede desuden, at den plan for overvigning af de miljemessige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvigning, stemte overens med den pétankte anvendelse
af produkterne.

(6)  Under hensyntagen til autoritetens konklusioner ber der gives tilladelse til markedsforing af produkter, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON 87403-majs, til de anvendelser, der er anfert
i anspgningen.

(7)  Ved brev af 27. august 2018 oplyste Monsanto Europe N.V. Kommissionen om, at Monsanto Europe N.V.
andrede sin retlige form og @ndrede navn til Bayer Agriculture BVBA, Belgien.

(8)  Genetisk modificeret MON 87403-majs ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 1.

(¥) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om opheavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2018: Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 87403 for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-BE-2015-125). EFSA Journal 2018;16(3):5225, 28 s. (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5225).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastlaeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5225)
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(9)  Pd grundlag af autoritetens udtalelse, der er navnt ovenfor, synes der ikke at vare behov for sarlige
markningskrav for de produkter, der er omfattet af denne afgerelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13,
stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1830/2003 (). For at sikre, at anvendelsen af produkterne forbliver inden for rammerne af
den tilladelse, der gives ved denne afgarelse, ber markningen af produkter, der indeholder, bestdr af eller er
fremstillet af genetisk modificeret 87403-majs, undtagen fodevarer, dog indeholde en klar angivelse af, at de ikke
er beregnet til dyrkning.

(10)  For at tage hensyn til gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen for
de miljomassige konsekvenser, ber indehaveren af tilladelsen foreleegge arlige rapporter, der prasenteres
i overensstemmelse med de krav vedrgrende standardrapporteringsmodeller, der er fastlagt i Kommissionens
beslutning 2009/770/EF (°).

(11)  Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleggelse af sarlige betingelser eller begraensninger for
markedsforingen, for anvendelsen og héndteringen, herunder krav om overvagning af forbruget af fodevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller for beskyttelse af bestemte okosystemer/miljger eller geografiske
omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra €), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afggrelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c),
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 19462003 ().

(14) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemforelsesretsakt blev anset for at vaere nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 87403-majs (Zea mays L.) som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse
tildeles den entydige identifikator MON-874@3-1 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-874@3-1-majs
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-874@3-1-majs

¢) produkter, der indeholder eller bestdr af MON-874@3-1-majs, til andre anvendelser end som angivet i litra a) og b),
undtagen til dyrkning.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(°) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller
i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

() Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk

modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

—_
<z
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Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2. Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af MON-874@3-1-majs, undtagen produkter som ombhandlet
i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkning.

Artikel 4
Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af MON-874@3-1-majs.

Artikel 5
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1.  Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvigningsplanen for de miljomeassige konsekvenser, jf. bilaget, litra h),
ivaerksettes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Monsanto Company, USA, reprasenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Belgien.

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pi Kommissionens veghe
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  Monsanto Company
Adresse: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA

Reprasenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:
1) Fedevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-874@3-1-majs.
2) Foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-874@3-1-majs.

3) Produkter, der indeholder eller bestdr af MON-874@3-1-majs, til andre anvendelser end som angivet i punkt 1 og
2, undtagen til dyrkning.

Genetisk modificeret MON-874@3-1-majs blev udviklet for at gge kolbens biomasse i den tidlige reproduktive fase
gennem udtryk af proteinet AtHB17A113 (kodet af et gen fra Arabidopsis thaliana).
¢) Markning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af MON-874@3-1-majs, undtagen produkter omhandlet
i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkningc.

d) Pavisningsmetode:
1) Begivenhedsspecifik kvantitativ realtids-PCR-metode til pavisning af genetisk modificeret MON-87 4 3-1-majs

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pd
adressen http:/[gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0216-A, der fds via American Oil Chemists Society (AOCS) pa adressen https:|[www.
aocs.orgfcrm.

e) Entydig identifikator:
MON-87403-1

f) Oplysninger, som kraves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i frllesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ved meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.
h) Overvigningsplan for de miljomzessige konsekvenser:
Overvégningsplan for de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]
i) Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing:
Ingen.

Bemeerk: Det kan blive nodvendigt senere at sendre link til relevante dokumenter. Sddanne @ndringer offentliggeres ved
ajourfering af registret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFG@RELSE (EU) 2019/1308
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 87411-majs (MON-87411-9), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5487)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), sarlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 5. februar 2015 indgav Monsanto Europe N.V. pé vegne af Monsanto Company, USA, og i henhold til artikel
5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes nationale kompetente myndighed om
tilladelse til markedsfering af fedevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er
fremstillet af MON 87411-majs (i det felgende benavnt »ansggningen«). Ansegningen omfattede ogsd
markedsforing af produkter, der bestdr af genetisk modificeret MON 87411-majs til andre anvendelser end
fedevarer og foder, som al anden majs, undtagen til dyrkning.

(2) 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne
i bilag 1I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF (3), samt de oplysninger, der kraves ved bilag III
og IV til samme direktiv. Ansegningen indeholdt desuden en plan for overvigning af de miljomaessige
konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(3)  Den 2. juli 2018 afgav Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoritetenc) en
positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (°). Autoriteten
konkluderede, at genetisk modificeret MON 87411-majs som beskrevet i ansegningen er lige sd sikker og
neeringsrig som sit konventionelle modstykke og som de testede ikke genetisk modificerede referencemajssorter
for sd vidt angdr de potentielle virkninger pd menneskers og dyrs sundhed og pd miljoet.

(4)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de spergsmadl og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Autoriteten konkluderede ogsd, at den plan for overvigning af de miljemassige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestdr af en generel plan for overvigning, stemmer overens med den pdtenkte
anvendelse af produkterne.

(6)  Under hensyntagen til autoritetens konklusioner ber der gives tilladelse til markedsfering af produkter, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON 87411-majs, til de anvendelser, der er anfort
i anspgningen.

() EUTL 268 af18.10.2003, s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Radets direktiv 902220/E®F (EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for Genetisk Modificerede Organismer), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 87411 for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-NL-2015-124). EFSA Journal 2018; 16(6):5310, 29 s. doi: 10.2903j.efsa.2018.5310
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(7)  Ved brev af 27. august 2018 oplyste Monsanto Europe N.V. Kommissionen om, at Monsanto Europe N.V.
@ndrede sin retlige form og @ndrede navn til Bayer Agriculture BVBA, Belgien.

(8)  Genetisk modificeret MON 87411-majs ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 (%).

(9)  Pd grundlag af autoritetens udtalelse, der er navnt ovenfor, synes der ikke at vare behov for sarlige
mearkningskrav for de produkter, der er omfattet af denne afgerelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13,
stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1830/2003 (°). For at sikre, at anvendelsen af produkterne forbliver inden for rammerne af
den tilladelse, der gives ved denne afgarelse, ber mearkningen af produkter, der indeholder, bestdr af eller er
fremstillet af genetisk modificeret 87411-majs, undtagen fodevarer, dog indeholde en klar angivelse af, at de ikke
er beregnet til dyrkning.

(10)  For at tage hensyn til gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen for
de miljomassige konsekvenser, ber indehaveren af tilladelsen foreleegge érlige rapporter, der prasenteres
i overensstemmelse med de krav vedrerende standardrapporteringsmodeller, der er fastlagt i Kommissionens
beslutning 2009/770/EF (°).

(11) Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleggelse af sarlige betingelser eller begransninger for
markedsferingen, for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvigning af forbruget af fadevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller for beskyttelse af bestemte okosystemer/miljger eller geografiske
omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra ), og artikel 18, stk. 5, litra €), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afggrelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra c),
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(14) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemferelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere droftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret MON 87411-majs (Zea mays L.) som narmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne afgerelse,
tildeles den entydige identifikator MON-87411-9 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).

(’) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og mearkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(°) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller
i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

() Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk
modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-87411-9-majs
b) foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af MON-87411-9-majs

¢) produkter, der indeholder eller bestdr af MON-87411-9-majs, til andre anvendelser end som angivet i litra a) og b),
undtagen til dyrkning.

Artikel 3
Merkning

1. Ved anvendelse af merkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2. Market pd produkter, der indeholder eller bestar af MON-87411-9-majs, undtagen produkter som omhandlet
i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.
Artikel 4
Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af MON-87411-9-majs.

Artikel 5
Overvigning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvdgningsplanen for de miljgmeassige konsekvenser, jf. litra h) i bilaget,
iverksattes og gennemfaores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemforelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6
Feellesskabsregister
Oplysningerne i bilaget til denne afgorelse indferes i fallesskabsregistret over genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.
Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Monsanto Company, USA, reprasenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Belgien.

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgorelse finder anvendelse i 10 &r fra meddelelsesdatoen.
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Artikel 9
Adressat

Denne afgprelse er rettet til Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pa Kommissionens veghe
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  Monsanto Company
Adresse: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA

Reprasenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:
1) Fodevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-87411-9-majs.
2) Foder, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af MON-87411-9-majs.

3) Produkter, der indeholder eller bestar af MON-87411-9-majs, til andre anvendelser end som angivet i punkt 1 og
2, undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-87411-9-majs udtrykker proteinet CP4 EPSPS, der giver tolerance over for glyphosa-
therbicider, proteinet Cry3Bb1 og DvSnf7 dsRNA, der giver resistens over for majsrodbille (Diabrotica spp.).
¢) Markning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »majsc.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestdr af MON-87411-9-majs, undtagen produkter som omhandlet
i dette bilag, litra b), punkt 1), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen »ikke til
dyrkning«.
d) Pavisningsmetode:
1) Begivenhedsspecifik kvantitativ realtids-PCR-metode til pavisning af genetisk modificeret MON 87411-majs.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pd
adressen

http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0215-B, der fds via American Oil Chemists Society (AOCS) pd adressen https:|[www.
aocs.orgfcrm

¢) Entydig identifikator:
MON-87411-9

f) Oplysninger, som kraves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ved meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.
h) Overvigningsplan for de miljomzssige konsekvenser:
Overvagningsplan for de miljgmassige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]
i) Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing
Ingen.

Bemeerkning: Det kan blive nedvendigt senere at endre link til relevante dokumenter. Sidanne @ndringer offentliggares
ved ajourfering af faellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFG@RELSE (EU) 2019/1309
af 26. juli 2019

om tilladelse til markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
genetisk modificeret MON 87751-sojabenne (MON-87751-7), i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003

(meddelt under nummer C(2019) 5489)

(Kun den franske og den nederlandske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer ('), sarlig artikel 7, stk. 3, og artikel 19, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 26. september 2014 indgav Monsanto Europe S.A./N.V. pd vegne af Monsanto Company, USA, og i henhold
til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 en ansegning til Nederlandenes nationale kompetente
myndighed om tilladelse til markedsfering af fodevarer, fodevareingredienser og foderstoffer, der indeholder,
bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret 87751-sojabenne (i det felgende benavnt »ansegningenc).
Ansggningen omfattede ogsd markedsforing af produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret
MON 87751-sojabenne til andre anvendelser end fedevarer og foder, undtagen til dyrkning.

(2) I overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholdt
ansggningen oplysninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne
i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF (%), samt de oplysninger, der kraves ved bilag IIT
og IV til samme direktiv. Ansegningen indeholdt ogsé en plan for overvigning af de miljomaessige konsekvenser,
jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

(3)  Den 2. august 2018 afgav Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten«) en
positiv udtalelse i overensstemmelse med artikel 6 og 18 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (°). Autoriteten
konkluderede, at genetisk modificeret MON 87751-sojabgnne som beskrevet i ansegningen er lige sd sikker og
neeringsrig som sit konventionelle modstykke og som de testede ikke genetisk modificerede referencesojaben-
nesorter for sd vidt angdr de potentielle virkninger pd menneskers og dyrs sundhed og pé miljget.

(4)  Autoriteten tog i sin udtalelse alle de spergsmil og problemstillinger i betragtning, som medlemsstaterne havde
rejst under den hering af de nationale kompetente myndigheder, der blev atholdt i henhold til artikel 6, stk. 4, og
artikel 18, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(5)  Autoriteten konkluderede desuden, at den plan for overvigning af de miljemessige konsekvenser, som ansegeren
havde fremlagt, og som bestod af en generel plan for overvigning, stemte overens med den pdtenkte anvendelse
af produkterne.

(6)  Under hensyntagen til disse konklusioner ber markedsfering af produkter, der indeholder, bestir af eller er
fremstillet af genetisk modificeret MON 87751-sojabenne, tillades til de anvendelser, der er opfert i ansegningen.

(7)  Ved brev af 27. august 2018 oplyste Monsanto Europe N.V. Kommissionen om, at Monsanto Europe N.V.
andrede sin retlige form og @ndrede navn til Bayer Agriculture BVBA, Belgien.

(8)  Genetisk modificeret MON 87751-sojabenne ber tildeles en entydig identifikator i overensstemmelse med
Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 ().

(") EUTL 268 af18.10.2003,s. 1.

(¥) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer og
om opheavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(*) EFSA’s GMO-panel (EFSA’s Panel for genetisk Modificerede Organismer), 2018. Scientific opinion on the assessment of genetically
modified soybean MON 87751 for food and feed uses under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2014-121).
EFSA Journal 2018: 16(8):5346, 32 5. doi: 10.2903j.efsa.2018.5346

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 65/2004 af 14. januar 2004 om indferelse af et system til fastleeggelse og tildeling af entydige
identifikatorer til genetisk modificerede organismer (EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Pa grundlag af autoritetens udtalelse synes der ikke at vare behov for serlige markningskrav for de produkter,
der er omfattet af denne afgorelse, ud over de krav, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2,
i forordning (EF) nr. 1829/2003 og i artikel 4, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1830/2003 (). For at sikre, at anvendelsen af produkterne forbliver inden for rammerne af den tilladelse, der
gives ved denne afgorelse, bor markningen af produkter, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk
modificeret MON 87751-sojabgnne, undtagen fedevarer, dog indeholde en klar angivelse af, at de ikke er
beregnet til dyrkning.

(10)  For at tage hensyn til gennemforelsen og resultaterne af de aktiviteter, der er beskrevet i overvdgningsplanen for
de miljomassige konsekvenser, ber indehaveren af tilladelsen foreleegge drlige rapporter, der prasenteres
i overensstemmelse med de krav vedrerende standardrapporteringsmodeller, der er fastlagt i Kommissionens
beslutning 2009/770/EF (°).

(11)  Autoritetens udtalelse berettiger ikke til fastleeggelse af serlige betingelser eller begraensninger for
markedsferingen, for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvagning af forbruget af fedevarerne og
foderstofferne efter markedsforingen, eller for beskyttelse af bestemte ekosystemer/miljger eller geografiske
omrader, jf. artikel 6, stk. 5, litra e), og artikel 18, stk. 5, litra €), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(12) Alle relevante oplysninger vedrerende godkendelsen af produkterne ber indferes i fallesskabsregistret over
genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

(13) Denne afgorelse skal via Clearingcentret for Biosikkerhed meddeles til parterne i Cartagenaprotokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed, jf. artikel 9, stk. 1, og artikel 15, stk. 2, litra ),
i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1946/2003 ().

(14) Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder har ikke afgivet en udtalelse inden for den tidsfrist, der
var fastsat af formanden. Denne gennemferelsesretsakt blev anset for at vare nedvendig, og formanden forelagde
den for appeludvalget til yderligere draftelse. Appeludvalget har ikke afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genetisk modificeret organisme og entydig identifikator

Genetisk modificeret sojabenne (Glycine max (L.) Merr.) MON 87751 som nzrmere beskrevet i litra b) i bilaget til denne
afgorelse tildeles den entydige identifikator MON-87751-7 i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 65/2004.

Artikel 2
Tilladelse

Folgende produkter tillades, jf. artikel 4, stk. 2, og artikel 16, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003, pa de betingelser,
der er fastsat i denne afgorelse:

a) fedevarer og fedevareingredienser, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON-87751-7-
sojabgnne

b) fedevarer, der indeholder, bestér af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabgnne

c¢) produkter, der indeholder eller bestir af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabenne til andre anvendelser end
som angivet i litra a) og b), undtagen til dyrkning.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv
2001/18/EF (EUT L 268 af 18.10.2003, 5. 24).

(°) Kommissionens beslutning 2009/770/EF af 13. oktober 2009 om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved
fremlaggelse af overvigningsresultaterne i forbindelse med udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, som eller
i produkter, med henblik pd markedsforing i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF (EUT L 275 af
21.10.2009,s.9).

() Europa—Parlamerztets og Rédets forordning (EF) nr. 1946/2003 af 15. juli 2003 om granseoverskridende overforsler af genetisk

modificerede organismer (EUT L 287 af 5.11.2003,s. 1).

—_
<z
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Artikel 3
Meerkning

1. Ved anvendelse af markningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »sojabgnnec.

2. Etiketten til produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabenne, undtagen

produkter som omhandlet i artikel 2, litra a), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal indeholde angivelsen
»ikke til dyrkninge.

Artikel 4
Pavisningsmetode

Den i bilaget, litra d), fastsatte metode anvendes til pavisning af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabgnne.

Artikel 5
Overvagning af de miljemaessige konsekvenser

1. Indehaveren af tilladelsen sikrer, at overvigningsplanen for de miljomassige konsekvenser, jf. bilaget, litra h),
iverksattes og gennemfores.

2. Indehaveren af tilladelsen foreleegger Kommissionen drlige rapporter om gennemferelsen og resultaterne af de
aktiviteter, der er beskrevet i overvigningsplanen, i overensstemmelse med beslutning 2009/770/EF.

Artikel 6
Feellesskabsregister

Oplysningerne i bilaget indferes i fellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, jf. artikel 28,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7
Indehaver af tilladelsen

Indehaveren af tilladelsen er Monsanto Company, USA, reprasenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Belgien.

Artikel 8
Gyldighed

Denne afgprelse finder anvendelse i 10 dr fra meddelelsesdatoen.

Artikel 9
Adressat

Denne afgorelse er rettet til Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

Udferdiget i Bruxelles, den 26. juli 2019.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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BILAG

a) Anseger og indehaver af tilladelsen:
Navn:  Monsanto Company
Adresse: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA

Reprasenteret ved Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

b) Produkternes betegnelse og specifikationer:

1) Fodevarer og fodevareingredienser, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON-
87751-7-sojabgnne.

2) Fedevarer, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabgnne.

3) Produkter, der indeholder eller bestar af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabgnne til andre anvendelser end
som angivet i punkt 1) og 2), undtagen til dyrkning.

Den genetisk modificerede MON-87751-7-sojabgnne blev udviklet for at give beskyttelse mod visse skadelige
sommerfuglearter gennem udtryk af cryl A.105-gener og cry2Ab2-gener.
¢) Markning:

1) Ved anvendelse af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, og artikel 25, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1829/2003
samt i artikel 4, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1830/2003 er »organismens navn« »sojabgnnec.

2) Etiketten pd produkter, der indeholder eller bestir af genetisk modificeret MON-87751-7-sojabgnne, undtagen
produkter omhandlet i dette bilags litra b), punkt 1), samt dokumenter, der ledsager disse produkter, skal
indeholde angivelsen »ikke til dyrkninge.

d) Pavisningsmetode:
1) Begivenhedsspecifik kvantitativ realtids-PCR-metode for genetisk modificeret MON-87751-7-sojabenne.

2) Valideret af det EU-referencelaboratorium, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og offentliggjort pd
adressen http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referencemateriale: AOCS 0215-A, der fis via American Oil Chemists Society (AOCS) pé adressen https:/[www.
aocs.orgfcrm.

e¢) Entydig identifikator:
MON-87751-7

f) Oplysninger, som kreeves i henhold til bilag II til Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed:
[Clearingcentret for Biosikkerhed, Record ID: offentliggjort i frllesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ved meddelelse].

g) Betingelser eller begrensninger for markedsforing, anvendelse eller hindtering af produkterne:

Ingen.
h) Overvagningsplan for de miljemessige konsekvenser:
Overvégningsplan for de miljemaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv 2001/18/EF.
[Link: plan offentliggjort i feellesskabsregistret over genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer]
i) Krav om overvigning af fedevarens anvendelse til konsum efter markedsforing
Ingen.

Bemerk: Det kan blive ngdvendigt senere at @ndre link til relevante dokumenter. Sddanne @ndringer offentliggores ved
ajourfering af faellesskabsregistret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2019/1310
af 31. juli 2019
om regler for driften af Den Europaiske Civilbeskyttelsespulje og rescEU

(meddelt under nummer C(2019) 5614)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets afgerelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-
civilbeskyttelsesmekanisme ('), sarlig artikel 32, stk. 1, litra g), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  EU-mekanismen fremmer solidariteten og samarbejdet mellem medlemsstaterne i overensstemmelse med
henholdsvis artikel 3, stk. 3, i traktaten om Den Europiske Union (TEU) og artikel 196 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmédde (TEUF), idet det dog skal respekteres, at medlemsstaterne har det primare
ansvar for forebyggelse, beredskab og indsats i tilfaelde af naturkatastrofer og menneskeskabte katastrofer.

(2)  Med vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Rddets afgorelse (EU) 2019/420 (3 blev EU-mekanismen styrket, idet
Unionens finansielle stotte til Den Europaiske Civilbeskyttelsespulje blev oget, og rescEU blev oprettet.

(3)  Ifelge artikel 21, stk. 2, litra c), i afgerelse nr. 1313/2013/EU stilles indsatskapaciteter, hvortil der fra EU ydes
finansiel stotte til tilpasningsomkostninger, til rddighed som led i Den Europziske Civilbeskyttelsespulje i en
minimumsperiode, der er forbundet med de modtagne midler, pd mellem tre og ti dr at regne fra det tidspunkt,
hvor de reelt er tilgeengelige. De nejagtige perioder for tilrddighedsstillelse ber praciseres med henblik pd at
garantere retssikkerheden.

(4)  RescEU ber yde bistand i uoverkommelige situationer, hvor den samlede eksisterende kapacitet pd nationalt plan
og de kapaciteter, som medlemsstaterne har stillet til rddighed for Den Europaiske Civilbeskyttelsespulje, ikke er
tilstreekkelige til at sikre en effektiv indsats i tilfelde af katastrofer. Der ber vedtages regler for oprettelsen,
forvaltningen og vedligeholdelsen af rescEU-kapaciteter, sdledes at det sikres, at rescEU gennemfores effektivt.

(5)  Der stilles rescEU-kapaciteter til rddighed til indsatsforanstaltninger under EU-mekanismen. Efter en anmodning
om bistand via Katastrofeberedskabskoordinationscentret (\ERCC«) beslutter Kommissionen i tat samarbejde med den
anmodende medlemsstat og den medlemsstat, der ejer, lejer eller leaser rescEU-kapaciteten, hvordan den
pageldende kapacitet skal indseattes. Der ber fastlegges kriterier for afgerelser om indsettelse og relevante
operationelle procedurer for at sikre en effektiv og gennemsigtig beslutningsproces. Der ber ogsd fastleegges
kriterier for, hvordan der traffes beslutning om indsattelse i tilfelde af indbyrdes modstridende anmodninger om
anvendelsen af rescEU-kapaciteter.

(6)  RescEU-kapaciteter kan anvendes til nationale formdl, nir de ikke anvendes eller der ikke er behov for dem: til
indsatsforanstaltninger under EU-mekanismen. For at sikre, at rescEU-kapaciteterne er klar til anvendelse under
EU-mekanismen inden for den frist, der er fastsat i kvalitetskravene for hver type rescEU-kapacitet, bor der
vedtages passende regler for deres nationale anvendelse.

(7)  Hvis rescEU-kapaciteterne anvendes til nationale formdl, ber medlemsstaterne underrette Kommissionen. Det
system, der benyttes til at underrette om en national anvendelse af rescEU-kapaciteter, ber vare enkelt og
effektivt.

(8)  Der ber fastsettes klare regler for demobiliseringen og tilbagetraekningen af rescEU-kapaciteter.

(") EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 924.
(*) Europa-Parlamentets og Radets afgerelse (EU) 2019/420 af 13. marts 2019 om andring af afgerelse nr. 1313/2013/EU om en EU-
civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 771af 20.3.2019, s. 1).
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(9)  Ifelge artikel 12, stk. 10, i afgorelse nr. 1313/2013/EU kan medlemsstaterne i serlige tilfelde afvise at indsatte
personel i rescEU-kapaciteter ved indsatser uden for Unionen. Der ber fastsattes regler for disse sarlige tilfeelde.

(10) Med vedtagelsen af Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/570 (%) blev kapaciteter til bekeempelse af
skovbrande fra luften opfert som rescEU-kapaciteter. Der bor fastleegges et skon over de samlede udgifter hertil,
sdledes at EU kan yde finansiel bistand til udviklingen af sddanne kapaciteter, jf. artikel 21, stk. 3, i afgorelse
nr. 1313/2013/EU. De samlede ansldede omkostninger ber beregnes under hensyntagen til de omkostningska-
tegorier, der kan indgd i beregningen som anfert i bilag IA til afgerelse nr. 1313/2013/EU.

(11)  For at mindske indswttelsestiden og forbedre retssikkerheden ber vilkdrene og betingelserne for placeringen og
driften af rescEU-kapaciteter praeciseres. Disse betingelser ber danne grundlag for driftsaftaler mellem
Kommissionen og medlemsstaterne.

(12)  For at sikre, at Unionen fremhaves, ndr rescEU-kapaciteterne indsattes, og sikre ensartede betingelser, ndr artikel
20a i afgerelse nr. 1313/2013/EU gennemfores, ber der i denne afgorelse fastsattes regler om hensigtsmassige
synliggerelsesforanstaltninger.

(13) RescEU-kapaciteterne ber registreres, certificeres og vedligeholdes pd passende vis af medlemsstaterne
i overensstemmelse med galdende nationale og internationale forskrifter. EU-mekanismens certificeringsproces
ber ogsé gennemfores.

(14)  Med ikrafttraedelsen den 21. marts 2019 af afgerelse (EU) 2019/420 kan Unionen fra nu af yde finansiel bistand
til driftsomkostninger. Der ber derfor fastlaegges regler og procedurer for, hvordan medlemsstaterne anmoder om
en sddan bistand.

(15) Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er omhandlet
i artikel 33, stk. 1, i afgerelse nr. 1313/2013/EU —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Genstand

Ved denne afgorelse fastsattes der gennemforelsesbestemmelser til afgerelse nr. 1313/2013/EU, for sa vidt angar:

a) tilrddighedsstillelse for Den Europziske Civilbeskyttelsespulje af kapaciteter, hvortil der er modtaget finansiering til
tilpasningsomkostninger

b) kriterier for afgarelser om indsattelse af rescEU-kapaciteter, bl.a. i tilfeelde af indbyrdes modstridende anmodninger
¢) kriterier for afgerelser om demobilisering og tilbagetrakning

d) national anvendelse af rescEU-kapaciteter

e) afvisning af at indsette personel uden for Unionen

f) driftsaftalers generelle indhold

g) krav om synliggerelse ved anvendelsen af rescEU-kapaciteter

h) certificering og registrering af rescEU-kapaciteter

i) de samlede ansldede omkostninger til rescEU-kapaciteter til bekeempelse af skovbrande fra luften samt

j) ordninger for anmodning om finansiel bistand til driftsomkostninger.

(®) Kommissionens gennemferelsesafgorelse (EU) 2019/570 af 8. april 2019 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og
Rédets afgorelse nr. 1313/2013/EU for sd vidt angér rescEU-kapaciteter og om a@ndring af Kommissionens gennemforelsesafgerelse
2014/762/EU (EUTL 99 af 10.4.2019, 5. 41).
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Artikel 2

Tilrddighedsstillelse for Den europziske Civilbeskyttelsespulje af kapaciteter, hvortil der er
modtaget finansiering til tilpasningsomkostninger

1. Medlemsstater, der modtager finansiel bistand fra Unionen til de omkostninger, der er forbundet med tilpasningen
af kapaciteter, jf. artikel 21, stk. 2, litra ¢), i afgerelse nr. 1313/2013/EU, stiller de pdgzldende kapaciteter til radighed
for Den Europaiske Civilbeskyttelsespulje i forskellige minimumsperioder pd grundlag af det samlede belgb, de har
modtaget i finansiering.

Minimumsperioderne fastsattes som felger:

a) en minimumsperiode pd tre dr for kapaciteter, hvortil der er modtaget op til 300 000 EUR i finansiel bistand fra
Unionen

b) en minimumsperiode pd fem &r for kapaciteter, hvortil der er modtaget fra 300 001 op til 1 000 000 EUR i finansiel
bistand fra Unionen

¢) en minimumsperiode pd syv ar for kapaciteter, hvortil der er modtaget fra 1 000 001 op til 2 000 000 EUR
i finansiel bistand fra Unionen

d) en minimumsperiode pd ti ar for kapaciteter, hvortil der er modtaget over 2 000 000 EUR i finansiel bistand fra
Unionen.

2. Hvis en kapacitets skonomiske levetid er kortere end den minimumsperiode, der er omhandlet i stk. 1, fastsattes
minimumsperioden pé grundlag af den gkonomiske levetid.

3. Kommissionen kan via ERCC indvilge i at afslutte den minimumsperiode, der er omhandlet i stk. 1, i forbindelse
med en specifik kapacitet, hvis dette er beherigt begrundet af en medlemsstat.

Artikel 3
Kriterier for afgerelser om indsattelse af rescEU-kapaciteter

1. Nar ERCC modtager en anmodning, vurderer det, om de kapaciteter, medlemsstaterne har stillet til radighed
gennem EU-mekanismen, og dem, de pé forhind har givet tilsagn om at bidrage med til Den Europaiske Civilbeskyttel-
sespulje, er tilstraekkelige til at sikre en effektiv reaktion pd anmodningen. Hvis der ikke kan garanteres en effektiv
indsats, treffer Kommissionen via ERCC afgorelse om at indsette rescEU-kapaciteter i overensstemmelse med
proceduren i artikel 12, stk. 6, i afgerelse nr. 1313/2013/EU.

2. Naér der treeffes afgorelse om at indsatte rescEU-kapaciteter, skal folgende specifikke kriterier tages i betragtning:
a) den operationelle situation i medlemsstaterne samt potentielle katastroferisici

b) om rescEU-kapaciteterne er hensigtsmassige og tilstrackkelige til at imedegd katastrofen

c) rescEU-kapaciteternes geografiske placering, bl.a. den forventede transporttid til det bererte omrade

d) andre relevante kriterier, bl.a. vilkdr og betingelser for rescEU-kapaciteterne som fastsat i driftskontrakterne.

3. Ttilfelde af indbyrdes modstridende anmodninger om bistand, skal felgende yderligere kriterier tages i betragtning,
ndr der treeffes afgorelse om, hvor rescEU-kapaciteterne skal indsttes:

a) de forventede risici for menneskeliv

b

~

de forventede risici for kritisk infrastruktur som omhandlet i artikel 2, litra a), i Radets direktiv 2008/114/EF (%),
uanset om den befinder sig i eller uden for Unionen

o
-~

katastrofens forventede konsekvenser, bl.a. for miljeet

&

de behov, som ERCC har konstateret, samt eventuelle eksisterende planer for indsattelsen

o
~

den potentielle risiko for, at katastrofen breder sig

de sociogkonomiske konsekvenser

=

g) behovet for at gere brug af solidaritetsbestemmelsen i artikel 222 i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsmade

h) andre relevante operationelle faktorer.

(*) Radets direktiv 2008/114/EF af 8. december 2008 om indkredsning og udpegning af europaisk kritisk infrastruktur og vurdering af
behovet for at beskytte den bedre (EUT L 345 af 23.12.2008, s. 75).
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Artikel 4
Kriterier for afgerelser om demobilisering og tilbagetreekning

1. RescEU-kapaciteter demobiliseres i felgende tilfaelde:
a) efter modtagelse af en forelgbig meddelelse om afslutning i CECIS eller
b) hvis der treeffes en afgarelse om tilbagetrakning, jf. stk. 2.

2. Kommissionen treffer via ERCC afgorelse om at tilbagetraekke en rescEU-kapacitet, hvis der er et storre
operationelt behov for kapaciteten et andet sted, eller hvis behovet pd stedet ikke lengere berettiger indsatsen.
Afgprelsen traffes i tet samarbejde med den medlemsstat, der opbevarer rescEU-kapaciteten, og de(n) medlemsstat(er),
der anmoder om bistand, samt, hvis det er relevant, med tredjelande eller internationale organisationer.

3. Nar Kommissionen treffer afggrelse i henhold til stk. 2, tager den bla. kriterierne i artikel 3, stk. 2 og 3,
i betragtning.

Artikel 5
National anvendelse af rescEU-kapaciteter

1. Medlemsstater, som anvender rescEU-kapaciteter til nationale formal, sikrer:

a) at rescEU-kapaciteterne er tilgaengelige og stdr klar til indsatser under EU-mekanismen inden for den frist, der er
fastsat i de relevante kvalitetskrav, medmindre andet er aftalt med Kommissionen

b) at rescEU-kapaciteter og andre nationale kapaciteter behandles lige med hensyn til passende vedligeholdelse,
opbevaring, forsikring, personale og andre relevante forvaltnings- og vedligeholdelsesaktiviteter

c) hurtig reparation i tilfaelde af skader.

2. Medlemsstaterne underretter via ERCC Kommissionen om den nationale anvendelse af rescEU-kapaciteter og
indgiver en rapport efter anvendelsen.

3. Hvis den nationale anvendelse fir betydning for tilgeengeligheden, jf. stk. 1, litra a), indhenter medlemsstaterne
forud for anvendelsen Kommissionens samtykke via ERCC.

Medlemsstaterne sikrer, at de pagaldende rescEU-kapaciteter er tilgaengelige hurtigst muligt, safremt der er behov for
dem til en indsats under EU-mekanismen.

Artikel 6
Afvisning af indsattelse af personel uden for Unionen

1. Hvis der er truffet afgorelse om at indsatte rescEU-kapaciteter uden for Unionen i henhold til artikel 12, stk. 10,
i afgerelse nr. 1313/2013/EU, kan medlemsstaterne afvise at indseette deres personel i folgende tilfeelde:

a) hvis de diplomatiske forbindelser mellem medlemsstaten og det anmodende tredjeland er blevet afbrudt

b) hvis en vabnet konflikt, truslen om en sddan eller andre tilsvarende alvorlige grunde betyder, at personellets
sikkerhed bringes i fare, og forhindrer den pagaldende medlemsstat i at opfylde sin pligt til at vaerne om personellets
sikkerhed.

2. Den medlemsstat, der afviser at indsatte sit personel, skal gjeblikkeligt underrette Kommissionen og give en
begrundelse.
Artikel 7
Driftskontrakters generelle indhold

De driftskontrakter, der er omhandlet i artikel 12, stk. 5, i afgerelse nr. 1313/2013/EU, skal bl.a. indeholde:
a) oplysninger om, hvilken type enhed der opbevarer rescEU-kapaciteten

b) oplysninger om, hvor rescEU-kapaciteterne er placeret
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¢) oplysninger om relevant logistik og forsikring

d) en beskrivelse af den nationale beslutningstagningsproces, der sikrer, at rescEU-kapaciteter er tilgeengelige og stér klar
til operationer under EU-mekanismen inden for den frist, der er fastsat i de relevante kvalitetskrav

e) ajourforte oplysninger om personel, herunder vilkdr og betingelser for anvendelsen heraf, forsikringskontrakter,
uddannelse samt en beskrivelse af, hvilke foranstaltninger der er truffet for at sikre, at de kan indsettes internationalt

f) en plan for vedligeholdelsesarbejde
g) serlige rapporteringskrav

h) krav om synliggerelse af Unionen, jf. artikel 20a i afgerelse nr. 1313/2013/EU.

Artikel 8
Foranstaltninger til synliggerelse af anvendelsen af rescEU-kapaciteter

Hvis der anvendes rescEU-kapaciteter til indsatsforanstaltninger under EU-mekanismen, skal det sikres, at den
medlemsstat, der opbevarer rescEU-kapaciteten, og den medlemsstat, der anmoder om bistand, pd passende vis synligger
Unionen, jf. artikel 20a i afgorelse nr. 1313/2013/EU.

Artikel 9
Ansvar og erstatning for skader

Medlemsstaterne afholder sig fra at fremsatte ethvert krav om erstatning for skader, der er en folge af bistandsindsatser,
som er gennemfort inden for rammerne af EU-mekanismen, eller for konsekvenser af manglende indsattelse,
demobilisering eller tilbagetreekning af rescEU-kapaciteter, som er stillet til rddighed inden for rammerne af EU-
mekanismen og denne afgorelse, medmindre det kan bevises, at disse skyldes svig eller alvorlig tjenesteforseelse.

Artikel 10
Certificerings- og registreringsregler

1. Medlemsstaterne sikrer certificering og registrering af rescEU-kapaciteter i overensstemmelse med galdende
nationale og internationale regler og forskrifter.

2. Hvis rescEU-kapaciteter kan tjene flere formal, foretages certificeringen og registreringen i overensstemmelse
hermed.

3. Medlemsstaterne certificerer rescEU-kapaciteter inden for rammerne af EU-mekanismens certificeringsproces
hurtigst muligt og i overensstemmelse med artikel 11, stk. 4, i afgerelse nr. 1313/2013/EU og kapitel 5
i Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/762/EU (). De rescEU-kapaciteter, for hvilke en EU-certificeringsproces
er ved at blive gennemfort, kan indsttes i overensstemmelse med artikel 3.

Artikel 11
Samlede ansliede omkostninger ved rescEU-kapaciteter til bekampelse af skovbrande fra luften

1. De omkostningskategorier, der er omhandlet i punkt 1-6 og punkt 8 i bilag IA til afgerelse nr. 1313/2013/EU,
tages i betragtning ved beregningen af de samlede omkostninger ved rescEU-kapaciteter til bekaeempelse af skovbrande fra
luften.

2. Omkostningerne i kategorien omkostninger ved udstyr, der er omhandlet i punkt 1 i bilag IA til afgerelse
nr. 1313/2013/EU, til rescEU-kapaciteter til bekempelse af skovbrande fra luften ved hjelp af fly beregnes pa grundlag
af de geldende markedspriser pd det tidspunkt, hvor kapaciteterne erhverves, ldnes eller leases, jf. artikel 12, stk. 3,
i afgerelse nr. 1313/2013/EU. Hvis medlemsstaterne erhverver, lejer eller leaser rescEU-kapaciteter, skal de foreleegge
Kommissionen dokumentation for de faktisk galdende markedspriser.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/762[EU af 16. oktober 2014 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets
og Rédets afgorelse nr. 1313/2013/EU om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme og om ophavelse af Kommissionens beslutning
2004/277 [EF, Euratom og 2007606 EF, Euratom (EUTL 320 af 6.11.2014,s. 1).
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Omkostningerne i kategorien omkostninger ved udstyr, der er omhandlet i punkt 1 i bilag IA til afgerelse
nr. 1313/2013/EU, til rescEU-kapaciteter til bekeempelse af skovbrande fra luften ved hjelp af helikoptere beregnes pa
grundlag af de geldende markedspriser pé det tidspunkt, hvor kapaciteterne erhverves, 1anes eller leases, jf. artikel 12,
stk. 3, i afgerelse nr. 1313/2013/EU. Hvis medlemsstaterne erhverver, lejer eller leaser rescEU-kapaciteter, skal de
foreleegge Kommissionen dokumentation for de faktisk galdende markedspriser.

3. Omkostningerne i de omkostningskategorier, der er omhandlet i punkt 2-6 og punkt 8 i bilag IA til afgerelse
nr. 1313/2013/EU, til bekempelse af skovbrande fra luften ved hjelp af fly beregnes mindst en gang i lebet af hver
periode, som en flerdrig finansiel ramme udger, idet perioden fra 2014-2020 er den forste, og idet der tages hensyn til de
oplysninger, Kommissionen har til rddighed, bl.a. om inflation og de omkostningsberegninger, der er foretaget med
henblik pé at finansiere nationale kapaciteter i overensstemmelse med artikel 35 i afgerelse nr. 1313/2013/EU. Disse
omkostninger benyttes af Kommissionen til at yde érlig finansiel bistand.

Omkostningerne i de omkostningskategorier, der er omhandlet i punkt 2-6 og punkt 8 i bilag IA til afgerelse
nr. 1313/2013/EU, til bekempelse af skovbrande fra luften ved hjelp af helikoptere beregnes mindst en gang i lobet af
hver periode, som en flerdrig finansiel ramme udger, idet perioden fra 2014-2020 er den forste, og idet der tages hensyn til de
oplysninger, Kommissionen har til rddighed, bl.a. om inflation og de omkostningsberegninger, der er foretaget med
henblik pé at finansiere nationale kapaciteter i overensstemmelse med artikel 35 i afgarelse nr. 1313/2013/EU. Disse
omkostninger benyttes af Kommissionen til at yde drlig finansiel bistand.

Artikel 12
Stetteberettigede driftsomkostninger

1. De driftsomkostninger, der er omhandlet i artikel 23, stk. 2, 4b og 4c, i afgerelse nr. 1313/2013/EU, omfatter alle
omkostninger til driften af en kapacitet under en indsats, som er nedvendige for, at den operationelt set er effektiv.
Sédanne omkostninger kan, hvor det er relevant, omfatte omkostninger til personel, international og lokal transport,
logistik, forbrugsartikler, forsyninger, vedligeholdelse og andre omkostninger, der er nedvendige for at sikre, at
kapaciteterne anvendes effektivt.

2. Omkostningerne i stk. 1 er ikke stotteberettigede, hvis de er omfattet af stotte fra vaertsnationen, jf. artikel 39
i gennemforelsesafgorelse 2014/762[EU eller artikel 3, stk. 2, i gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/570, eller hvis de
finansieres ved hjelp af andre EU-finansieringsinstrumenter.

3. Procedurerne for at anmode om transportstette, som er fastsat i artikel 48, artikel 49, stk. 1 og 3, og artikel 51 og
53 samt bilag VIII til gennemforelsesafgorelse 2014/762/EU, finder tilsvarende anvendelse pd anmodninger om finansiel
bistand til driftsomkostninger, indtil de om nedvendigt erstattes.

Artikel 13
Adressater

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. juli 2019.

Pa Kommissionens veghe
Christos STYLIANIDES

Medlem af Kommissionen



L 204/100 Den Europziske Unions Tidende 2.8.2019

DEN EUROPZAISKE CENTRALBANKS AFGORELSE (EU) 2019/1311
af 22. juli 2019
om den tredje reekke af mélrettede langfristede markedsoperationer (ECB/2019/21)

STYRELSESRADET FOR DEN EUROPZISKE CENTRALBANK HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 127, stk. 2, forste led,

under henvisning til statutten for Det Europwiske System af Centralbanker og Den Europaiske Centralbank, srlig
artikel 3.1, forste led, artikel 12.1, artikel 18.1, andet led, og artikel 34.1, andet led, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Med Den Europaiske Centralbanks afgarelse ECB[2014/34 (') blev beslutningen om at gennemfere en rakke
malrettede langfristede markedsoperationer (targeted longer-termed refinancing operations, TLTRO’er) over en
todrig periode fra 2014 til 2016 (TLTRO-ler) fastsat, og med Den Europaiske Centralbanks afgarelse (EU)
2016/810 (ECBJ2016/10) () blev beslutningen om at gennemfore en anden rakke malrettede langfristede
markedsoperationer fra juni 2016 til marts 2017 fastsat (TLTRO-ITer).

(2)  For at opfylde sit mandat til at fastholde prisstabilitet besluttede Styrelsesrddet den 7. marts 2019 at ivaerksatte
syv nye malrettede langfristede markedsoperationer (herefter sTLTRO-IIT'er«) til gennemforelse fra september 2019
til marts 2021, hver med en lebetid péd to ar. TLTRO-Ier har til formdl at medvirke til at bevare de gunstige
vilkdr for banklin og stette den lempelige pengepolitik i de medlemsstater, der har euroen som valuta. Godkendt
léngivning i forbindelse med denne foranstaltning omfatter 1an til den ikke-finansielle private sektor undtagen lan
til husholdninger til boligkeb. Sammen med de gvrige geldende ekstraordinare foranstaltninger skal TLTRO-
Il'erne bidrage til, at inflationen igen kommer til at ligge pé et niveau under, men taet pd 2 % pd mellemlangt
sigt.

(3) P4 samme mdde som med den forste og anden rakke af maélrettede langsigtede markedsoperationer og for at
fremme deltagelsen blandt de institutter, der af organisatoriske grunde optager 1an hos Eurosystemet via en
gruppestruktur, ber det veere muligt at deltage i TLTRO-II'er pd gruppebasis under visse betingelser. Deltagelse
som gruppe ber udferes gennem et konkret gruppemedlem, og sifremt de anforte betingelser er blevet opfyldt.
For at imedegd spoargsmal vedrgrende den gruppeinterne distribution af likviditet for sd vidt angdr grupper, som
er etableret pd grundlag af snavre forbindelser mellem medlemmerne, ber alle gruppemedlemmer formelt og
skriftligt bekraefte deres deltagelse i gruppen. En TLTRO-gruppe, der blev godkendt med henblik pd TLTRO-Il'er
i henhold til afgerelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10), ber kunne deltage i TLTRO-III'er som en TLTO-III-gruppe
med forbehold af visse underretnings- og godkendelsesprocedurer.

(4)  Det samlede belgb, der kan lanes under alle TLTRO-IIl'er, ber fastsattes pa grundlag af en deltagers udestdende
belgb vedrerende godkendte udlan til den ikke-finansielle private sektor pr. den 28. februar 2019, og under
hensyn til tidligere beleb som TLTRO-IIl-deltageren har lint under TLTRO-II'erne i henhold til afgerelse (EU)
2016/810 (ECB/2016/10), og som stadig er udestdende. Derudover kan der ogsd under visse betingelser tages
hensyn til godkendte ldn til den ikke-finansielle private sektor, som er blevet selvsecuritiserede (dvs. hvor
vardipapirerne af asset-backed typen, der folger af securitisationen, fuldt ud bevares), med henblik pd at beregne
deltagerens lineramme. Dette vil forbedre forholdet mellem ldnerammen og langivningen til gkonomien.

(5)  Et hojeste budbeleb ber finde anvendelse for hver TLTRO-IIL Begransningen af buddenes storrelse har til formal
at undgd en uforholdsmassig hej koncentration af bud i fd operationer.

(6)  Renten for hver TLTRO-III ber fastsattes pd baggrund af deltagerens ldnehistorik i perioden fra den 1. april 2019
til den 31. marts 2021 i overensstemmelse med principperne i denne afgerelse.

(") Den Europwiske Centralbanks afgerelse ECB/2014/34 af 29. juli 2014 om foranstaltninger vedrerende malrettede langfristede
markedsoperationer (EUT L 258 af 29.8.2014, 5. 11).

(*) Den Europziske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/810 af 28. april 2016 om den anden rakke af mélrettede langfristede markedsope-
rationer (ECB/2016/10) (EUTL 132 af 21.5.2016,s. 107).
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(7)  Hver enkelt TRLTRO-III har en lebetid pd to ar. I lyset af denne kortere lgbetid sammenlignet med de forste
TLTRO’er og TLTRO-Il'er, bar deltagerne ikke have mulighed for frivilligt at tilbagebetale belgb, der er blevet
tildelt under TLTRO-Ierne, for deres udlgbsdato.

(8)  Institutter, der onsker at deltage i TRLTRO-III'er, bor underlegges visse indberetningskrav. De indberettede data
anvendes: a) i forbindelse med fastsattelse af ldnerammen, b) til at beregne det anvendelige benchmark, ¢) til at
vurdere deltagernes prastation i forhold til deres benchmark, og d) med henblik pa andre analytiske formal, som
er nedvendige for udferelsen af Eurosystemets opgaver. Det pdtaenkes endvidere, at de nationale centralbanker
i de medlemsstater, der har euroen som valuta, (herefter de nationale centralbanker) i forbindelse med
modtagelsen af de indberettede data kan udveksle disse data inden for Eurosystemet i det omfang, det er
nedvendigt for en korrekt gennemforelse af TLTRO-Ill-rammerne, samt som en analyse af rammernes effektivitet
og med henblik pad andre af Eurosystemets analytiske formal. Indberettede data kan deles inden for Eurosystemet
med henblik pa at kontrollere de indsendte data.

(9)  For at give kreditinstitutterne tilstreekkelig tid til at foretage de nedvendige operationelle forberedelser
i forbindelse med den forste nye TLTRO-II, ber denne afgerelse traede i kraft straks —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Definitioner

I denne afggrelse forstds ved:

1) »benchmark for nettoldngivning« det belgb vedrgrende godkendt nettolangivning, som en deltager mindst skal lane
i perioden fra den 1. april 2019 til den 31. marts 2021 for at opnd en rente pd deltagerens TLTRO-III-ldntagning,
der er lavere end den indledende galdende rente, og som beregnes i overensstemmelse med principperne og de
detaljerede bestemmelser i henholdsvis artikel 4 og bilag I

2) »benchmark for udestdende belgb«: summen af en deltagers udestiende belgb for godkendte 1an pr. den 31. marts
2019 og deltagerens benchmark nettoldngivning, som beregnes i overensstemmelse med principperne og de
detaljerede bestemmelser i henholdsvis artikel 4 og bilag I

3) »budgrense« det hgjeste belgb, som en deltager kan lane i en TLTRO-II, beregnet i overensstemmelse med
principperne og de detaljerede bestemmelser i henholdsvis artikel 4 og bilag I

4) »ldneramme«: det samlede belgb, som en deltager kan ldne i alle TLTRO-IITer, beregnet i overensstemmelse med
principperne og de detaljerede bestemmelser i henholdsvis artikel 4 og bilag I

5) »kreditinstitute: et kreditinstitut som defineret i artikel 2, nr. 14), i Den Europiske Centralbanks retningslinje (EU)
2015/510 (ECB/2014/60) ()

6) »afvigelse fra benchmarket for udestdende belgb«: de procentpoint, som de godkendte ldn, en deltager er ydet fra
den 1. april 2019 til den 31. marts 2021, er eget eller reduceret med hvad angdr dens benchmark for udestdende
belgb, som beregnet i overensstemmelse med de detaljerede bestemmelser, der er fastsat i artikel 4 og bilag I

7) »godkendte ldn« lan til ikke-finansielle selskaber og husholdninger (herunder non-profit institutioner rettet mod
husholdninger), som i henhold til artikel 1, nr. 4), i Rédets forordning (EF) nr. 2533/98 (*) er residente
i medlemsstater, der har euroen som valuta, undtagen lan til husholdninger til boligkeb, jf. naermere bilag II

8) »godkendt nettoldngivning« nettoldngivning i form af godkendte lan fratrukket udestdende belgb for godkendte lin
i en specifik periode, jf. naermere bilag II

(*) Den Europziske Centralbanks retningslinje (EU) 2015/510 af 19. december 2014 om gennemforelse af Eurosystemets pengepolitiske
ramme (ECBJ2014/60) (EUTL 91 af 2.4.2015, s. 3).

(*) Rédets forordning (EF) nr. 2533/98 af 23. november 1998 om Den Europaiske Centralbanks indsamling af statistisk information
(EFTL 318 af27.11.1998,s. 8).
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9) »financial vehicle corporation« (FVC): en financial vehicle corporation som defineret i artikel 1, stk. 1, i Den
Europaiske Centralbanks forordning (EU) nr. 1075/2013 (ECB/2013/40) ()

10) »forste referenceperiode«: perioden fra den 1. april 2018 til den 31. marts 2019

11) »FVC-kode«: en serlig identifikationskode for en FVC pa listen over FVC'er, som Den Europziske Centralbank (ECB)
vedligeholder og offentligger til statistiske formdl i overensstemmelse med artikel 3 i forordning (EU)
nr. 1075/2013 (ECBJ2013/40)

12) »eventuel justering af rentesatsen«: den eventuelle nedszttelse af renten, der finder anvendelse pd de beleb, der er
lant under TLTRO-Il'erne, udtrykt som en brokdel af den gennemsnitlige forskel mellem den hgjest mulige rente og
den lavest mulige rente beregnet i overensstemmelse med de detaljerede bestemmelser, der er fastsat i bilag I

13) »identifikationskode for juridisk enhed« (LEI): en alfanumerisk referencekode i overensstemmelse med ISO 17442,
som er tildelt en juridisk enhed

14) »moneteer finansiel institution« (MFI): en moneter finansiel institution som defineret i artikel 1, litra a), i Den
Europeiske Centralbanks forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) ()

15) »MFl-kode«: en serlig identifikationskode for en moneter finansiel institution pé listen over monetare finansielle
institutioner, som Den Europaiske Centralbank (ECB) vedligeholder og offentligger til statistiske formal
i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33)

16) »udestdende belgb vedrerende godkendte lan«: udestdende godkendte ldn i balancen, undtagen godkendte 1an, der er
securitiserede eller pd anden médde overfert, men som ikke er ophert med at vare indregnet pa balancen, som det
yderligere praeciseres i bilag II

17) »deltager<: en modpart, der er godkendt i forbindelse med Eurosystemets pengepolitiske markedsoperationer
i overensstemmelse med retningslinje (EU) 2015/510 (ECB/2014/60), og som afgiver bud i auktionerne vedrerende
TLTRO-ITerne, enten pd individuel basis eller pd gruppebasis som det ledende institut, og som er underlagt alle
rettigheder og forpligtelser knyttet til deltagelsen i auktionerne vedrerende TLTRO-III'er

18) »sreference for udestdende belgb«: summen af udestdende belob vedrerende godkendte lén og, efter udevelse af
muligheden i artikel 6, stk. 3, udestdende belob vedrgrende selvsecuritiserede godkendte 1an pr. den 28. februar
2019

19) »relevant national centralbank«: i forhold til en konkret deltager, den nationale centralbank i den medlemsstat, hvori
deltageren er etableret

20) »anden referenceperiode«: perioden fra den 1. april 2019 til den 31. marts 2021

21) »securitisering«: en transaktion, der enten er a) en traditionel securitisering som defineret i artikel 2, stk. 9,
i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 2017/2402 ('), ogleller b) en securitisering som defineret
i artikel 1, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1075/2013 (ECB/2013/40), og som indeberer, at overforslen af lin
securitiseres til en FVC

22) »selvsecuritiserede godkendte lan«: godkendte 1an, der hidrerer fra eller securitiseres af en deltager eller et medlem af
TLTRO-III-gruppen, hvorved de vardipapirer af asset-backed typen, der felger af securitisationen, bevares 100 % af
den pdgzldende deltager eller medlem af TLTRO-II-gruppen.

Artikel 2
Den tredje reekke af mélrettede langfristede markedsoperationer

1. Eurosystemet gennemferer syv TLTRO-Iler i henhold til den vejledende tidsplan for TLTRO-Il'er, som
offentliggeres pd ECB’s websted.

() Den Europziske Centralbanks forordning (EU) nr. 1075/2013 af 18. oktober 2013 om statistik over aktiver og passiver hos financial
vehicle corporations, der deltager i securitisationstransaktioner (ECB/2013/40) (EUT L 297 af 7.11.2013, 5. 107).

(°) Den Europeiske Centralbanks forordning (EU) nr. 1071/2013 af 24. september 2013 om den konsoliderede balance i MFI-sektoren
(monetzre finansielle institutioner) (ECB/2013/33) (EUT L 297 af 7.11.2013,s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/2402 af 12. december 2017 om en generel ramme for securitisering og om
oprettelse af en specifik ramme for simpel, transparent og standardiseret securitisering og om andring af direktiv 2009/65EF,
2009/138/EF 0g 2011/61/EU og forordning (EF) nr. 1060/2009 og (EU) nr. 648/2012 (EUT L 347 af 28.12.2017, 5. 35).
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2. Hver TLTRO-III udleber, uden at der er mulighed for frivillig tidlig tilbagebetaling, to ar efter deres respektive
afviklingsdag pd en dag, der falder sammen med afviklingsdatoerne for Eurosystemets primare markedsoperationer,
i overensstemmelse med den vejledende tidsplan for TLTRO-IITer, som offentliggares pd ECB’s websted.

3. TLTRO-Il'erne:

a) er likviditetstilforende tilbageforselsforretninger

b) udferes decentralt af de nationale centralbanker

¢) udferes gennem standardauktioner og

d) udferes i form af auktioner til fast rente.

4.  Standardbetingelserne, i henhold til hvilke de nationale centralbanker er rede til at gennemfere lanetransaktioner,
galder for TLTRO-Il'erne med mindre andet fremgar af denne afgorelse. Disse betingelser omfatter procedurerne for
gennemforelse af markedsoperationer, kriterierne for godkendelse af modparter og afgerelse af beldnbarheden af
sikkerhedsstillelse med henblik pd Eurosystemets ldnetransaktioner og sanktioner ved modpartens manglende opfyldelse

af sine forpligtelser. Disse betingelser er fastlagt i de generelle og midlertidige retlige rammer for markedsoperationer og
som gennemfort i de nationale centralbankers kontrakt- og/eller lovgivningsmessige nationale rammer.

5. I tilfelde af uoverensstemmelse mellem denne afgorelse og retningslinje (EU) ECB/2015/510 (ECB/2014/60) eller
med enhver anden ECB-retsakt, der fastsetter de retlige rammer for langfristede markedsoperationer, ogfeller enhver
national foranstaltning, der gennemfarer disse pd nationalt plan, har denne afgerelse forrang.

Artikel 3
Deltagelse

1. Institutter kan deltage i TLTRO-Il'erne péd individuel basis, hvis de er godkendte modparter for Eurosystemets
pengepolitiske markedsoperationer.

2. Institutter kan deltage i TLTRO-IIler pd gruppebasis ved at danne en gruppe for TLTRO-IIer. Deltagelse pd
gruppebasis er relevant i forbindelse med beregning af de lanerammer og benchmark, der skal finde anvendelse, jf.
artikel 4, og de tilknyttede indberetningsforpligtelser, jf. artikel 6. Deltagelse pd gruppebasis er underlagt folgende
begransninger:

a) et institut ma hejst vaere medlem af én TLTRO-III-gruppe
b) et institut, der deltager i TLTRO-III'er pa gruppebasis, md ikke deltage pa individuelt grundlag

) det institut, der udpeges som ledende institut, er det eneste medlem af TLTRO-II-gruppen, der md deltage
i auktionerne vedrerende TLTRO-II'erne og

d) sammensztningen af og det ledende institut for en TLTRO-III-gruppe skal forblive uandret for alle TLTRO-IITer, jf.
dog denne artikels stk. 5 og 6.

3. For at kunne deltage i TLTRO-IIl'er gennem en TLTRO-III-gruppe skal folgende betingelser vare opfyldt:

a) Med virkning fra den sidste dag i maneden forud for ansegningsproceduren i litra d) i dette stykke skal hvert
gruppemedlem:

i) veare snavert forbundet med et andet gruppemedlem i henhold til »snaver forbindelse«, som defineret i artikel
138 i retningslinje (EU) 2015/510 (ECB/2014/60), og henvisningerne deri til »modpart, »garant«, »udsteder« eller
»debitor« skal forstds som henvisninger til et gruppemedlem eller

ii) holde reservekravsbeholdninger hos Eurosystemet i overensstemmelse med Den Europaiske Centralbanks
forordning (EF) nr. 1745/2003 (ECB/2003/9) (*) indirekte gennem et andet gruppemedlem eller anvendes af et
andet gruppemedlem til indirekte at holde reservekravsbeholdninger hos Eurosystemet.

(*) Den Europeiske Centralbanks forordning (EF) nr. 1745/2003 af 12. september 2003 om anvendelse af mindstereserver (ECB/2003/9)
(EUTL 250 af 2.10.2003, 5. 10).



L 204/104 Den Europziske Unions Tidende 2.8.2019

b) Gruppen udpeger et medlem som det ledende institut for gruppen. Det ledende institut skal vare en godkendt
modpart i Eurosystemets pengepolitiske markedsoperationer.

¢) Hvert medlem af TLTRO-Ill-gruppen skal vare et kreditinstitut, som er etableret i en medlemsstat, der har euroen
som valuta, og som opfylder kriterierne i artikel 55, litra a), b) og ¢), i retningslinje (EU) 2015/510 (ECB/2014/60).

d) Med forbehold af litra e), anseger det ledende institut om gruppedeltagelse hos sin nationale centralbank i henhold til
den vejledende tidsplan for TLTRO-IIT'er, som offentliggares pd ECB’s websted. Ansggningen skal indeholde:

i) det ledende instituts navn
ii) en liste over MFI-koder og navne p4 alle institutter, som indgar i TLTRO-III-gruppen

iii) en begrundelse for gruppeansegningen, herunder en liste over de snavre forbindelser ogfeller forhold mellem

gruppemedlemmerne vedrerende de indirekte reservebeholdninger, hvor hvert medlem identificeres ved sin MFI-
kode

iv) for sd vidt angdr gruppemedlemmer, der opfylder betingelserne i litra a), nr. ii): en skriftlig bekreeftelse fra det
ledende institut, der certificerer, at hvert TLTRO-III-gruppemedlem formelt har besluttet at vaere medlem af den
pgaldende TLTRO-III-gruppe og ikke at deltage i TLTRO-IIl'er som individuel modpart eller som medlem af
andre TLTRO-III-grupper, sammen med tilstreekkelig dokumentation for, at den relevante skriftlige bekraeftelse fra
det ledende institut er blevet vedtaget af de beherigt godkendte underskriftsberettigede. Det ledende institut kan
foretage den nedvendige bekraftelse for sd vidt angdr dets TLTRO-Ill-gruppemedlemmer, hvis der er aftaler
i stand, f.eks. aftaler om indirekte beholdninger af mindstereserver i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1745/2003 (ECB/2003/9), hvor disse aftaler udtrykkeligt fastslar, at de relevante gruppemedlemmer
udelukkende deltager i Eurosystemets markedsoperationer via det ledende institut. Den ledende nationale
centralbank kan i samarbejde med de nationale centralbanker for de relevante gruppemedlemmer kontrollere
gyldigheden af sddanne skriftelige bekreaftelser og

v) for s vidt angdr gruppemedlemmer, for hvilke litra a), nr. i), finder anvendelse: 1) en skriftlig bekraeftelse fra det
relevante gruppemedlem om dettes formelle beslutning om at veere medlem af den pdgaldende TLTRO-III-gruppe
og om ikke at deltage i TLTRO-II'er som individuel modpart eller som medlem af andre TLTRO-III-grupper, og 2)
tilstraekkelig dokumentation, der er bekreeftet af den nationale centralbank for det relevante gruppemedlem, om at
denne formelle beslutning er truffet pa det hejeste beslutningstagende niveau i medlemmets selskabsstruktur, som
f.eks. bestyrelsen eller et tilsvarende beslutningstagende organ, i overensstemmelse med den galdende lovgivning.

¢) En TLTRO-II-gruppe, der er godkendt til TLTRO-II-formdl i henhold til afgerelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10), kan
deltage i TLTRO-IIl'er som en TLTRO-IlI-gruppe, forudsat at gruppens ledende institut fremsender en skriftlig
underretning herom til den relevante nationale centralbank i henhold til den vejledende tidsplan TLTRO-IIl'er, som
offentliggeres pd ECB’s websted. Underretningen skal indeholde:

i) en liste over de medlemmer af TLTRO-II-gruppen, som formelt har besluttet at vare medlem af TLTRO-III-
gruppen og ikke at deltage i TLTRO-IIl'er som individuelle modparter eller som medlemmer af andre TLTRO-III-
grupper. For s vidt angdr gruppemedlemmer, som opfylder kriterierne i litra a), nr. ii), kan det ledende institut
indsende den nedvendige underretning, hvis der er aftaler i stand som nevnt i litra d), nr. iv), der udtrykkeligt
angiver, at de relevante gruppemedlemmer udelukkende deltager Eurosystemets markedsoperationer gennem det
ledende institut. Den relevante nationale centralbank kan i samarbejde med de nationale centralbanker for de
relevante gruppemedlemmer kontrollere gyldigheden af denne liste og

i) sdfremt det ledende instituts nationale centralbank anmoder herom, passende dokumentation for, at den er blevet
vedtaget af de beherigt godkendte underskriftsberettigede.

f) Det ledende institut modtager bekrzftelse fra sin nationale centralbank om, at TLTRO-III-gruppen er blevet godkendt
som sddan. Forud for udstedelsen af bekraftelsen kan den relevante nationale centralbank anmode det ledende
institut om yderligere oplysninger, der er relevante for vurderingen af den mulige TLTRO-III-gruppe. I forbindelse
med vurderingen af en gruppeansegning skal den relevante nationale centralbank ogsd tage hejde for de nationale
centralbankers vurderinger af gruppemedlemmerne, der kan vere nedvendige, som f.eks. verificeringer af den
dokumentation, der er indsendt i henhold til litra d) og e).

For sé vidt angdr denne afgerelse kan kreditinstitutter, der er underlagt konsolideret tilsyn, herunder filialer af det samme
kreditinstitut, ogsd vurderes som egnede kandidater i forbindelse med godkendelse af TLTRO-IlI-grupper, og de er
tilsvarende underlagt denne artikels restriktioner og betingelser. Denne bestemmelse skal fremme dannelsen af TLTRO-
I-grupper blandt institutter, som udger en del af den samme juridiske enhed. Med henblik pd en bekraftelse
i forbindelse med henholdsvis dannelse eller @ndring af sammensatningen af en TLTRO-III-gruppe af denne art finder
henholdsvis stk. 3, litra d), nr. v), og stk. 6, litra b), nr. ii), 5), anvendelse.
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4. Huvis et eller flere af institutterne, der er omfattet af ansegningen om godkendelse som en TLTRO-III-gruppe, ikke
opfylder betingelserne i stk. 3, kan den relevante nationale centralbank afvise gruppeansggningen delvist. I det tilfelde
treffer de ansegende institutter beslutning om, hvorvidt de vil handle som en TLTRO-III-gruppe med en sammenszatning
begranset til de gruppemedlemmer, der opfylder de nedvendige betingelser, eller traekke ansegningen om godkendelse
som TLTRO-III-gruppe tilbage.

5. T helt serlige tilfelde, hvor objektive grunde er til stede, kan Styrelsesrddet beslutte at se bort fra betingelserne
istk. 2 og 3.

6. Uden at berore stk. 5 kan sammensatningen af en gruppe, der er godkendt i overensstemmelse med stk. 3,
i folgende tilfaelde @ndres:

a) Et medlem ekskluderes fra TLTRO-Ill-gruppen, hvis det ikke leengere opfylder kravene i stk. 3, litra a) eller c). Den
nationale centralbank for det relevante gruppemedlem underretter det ledende institut om gruppemedlemmets
manglende opfyldelse af de pagaldende krav.

[ disse tilfelde skal det péagaldende ledende institut underrette sin nationale centralbank om @ndringen af
gruppemedlemmets status.

b) Hvis der blev etableret yderligere snavre forbindelser eller indirekte reservekravsbeholdninger i forhold til TLTRO-III-
gruppen efter den sidste dag i mneden forud for ansegningen i skt. 3, litra d), kan gruppesammensatningen @ndres
for at tillade et nyt medlem af gruppen, forudsat at:

i) det ledende institut sender en ansegning til sin nationale centralbank om at godkende @ndringen af TLTRO-III-
gruppens sammensatning i overensstemmelse med den vejledende tidsplan for TLTRO-IIl'er, som offentliggores
pa ECB’s websted

i) ansegningen i nr. i) omfatter:
1) det ledende instituts navn

2) listen over MFI-koder og navne pd alle institutter, som skal indgd i den nye sammensatning af TLTRO-III-
gruppen

3) en begrundelse for gruppeansegningen, herunder oplysninger om @ndringerne af de snavre forbindelser
ogfeller forhold mellem gruppemedlemmerne vedrerende de indirekte reservebeholdninger, hvor hvert
medlem identificeres ved sin MFI-kode

=

for sa vidt angér gruppemedlemmer, for hvilke stk. 3, litra a), nr. ii), finder anvendelse: En skriftlig bekreaftelse
fra det ledende institut, der certificerer, at hvert TLTRO-II-gruppemedlem formelt har besluttet at veere
medlem af den pagzldende TLTRO-III-gruppe og ikke at deltage i TLTRO-IIl'er som individuel modpart eller
som medlem af andre TLTRO-Ill-grupper. Det ledende institut kan udstede den nedvendige attest for s vidt
angdr dets TLTRO-III-gruppemedlemmer, hvis der er aftaler i stand, f.eks. aftaler om indirekte beholdninger af
mindstereserver i henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1745/2003 (ECB/2003/9), hvor disse
aftaler udtrykkeligt fastslir, at de relevante gruppemedlemmer udelukkende deltager i Eurosystemets
markedsoperationer via det ledende institut. Den ledende nationale centralbank kan i samarbejde med de
nationale centralbanker for de relevante gruppemedlemmer kontrollere gyldigheden af den skriftlige
bekraftelse og

U1
~

for s vidt angdr gruppemedlemmer, for hvilke stk. 3, litra a), nr. i), finder anvendelse: En skriftlig bekraftelse
fra hvert yderligere medlem om dettes formelle beslutning om at veere medlem af den pagaldende TLTRO-III-
gruppe og om ikke at deltage i TLTRO-IIl'er som individuel modpart eller som medlem af andre TLTRO-III-
grupper, og en skriftlig bekraftelse fra hvert medlem af TLTRO-Ill-gruppen, herunder bide i gruppens
hidtidige og nuvarende sammensatning, om dettes formelle beslutning om at tilslutte sig den nye TLTRO-III-
gruppesammensetning sammen med tilstrekkelig dokumentation, der er bekraftet af det relevante
gruppemedlems nationale centralbank, som anfert i stk. 3, litra d), nr. v), og

iii) det ledende institut har modtaget bekreaftelse fra sin nationale centralbank om, at TLTRO-III-gruppen er blevet
godkendt som sddan. Forud for udstedelsen af sin bekraftelse kan den relevante nationale centralbank anmode
det ledende institut om yderligere oplysninger, der er relevante for vurderingen af den nye sammensetning af
TLTRO-I-gruppen. [ forbindelse med vurderingen af en gruppeansegning skal den relevante nationale
centralbank ogsd tage hgjde for de nationale centralbankers vurderinger af gruppemedlemmerne, der kan veere
nedvendige, som f.eks. verificeringer af den dokumentation, som er fremsendt i henhold til nr. i).

¢) Hvis der i forhold til en TLTRO-II-gruppe finder en fusion, erhvervelse eller spaltning, der involverer TLTRO-III
gruppemedlemmerne, sted efter den sidste dag i mdneden forud for ansegningen i stk. 3, litra d), og denne operation
ikke medfeorer @ndringer i mengden af godkendte 1an, kan sammensatningen af TLTRO-III-gruppen @ndres for at
afspejle fusionen, erhvervelsen eller spaltningen, alt efter omstaendighederne, forudsat at betingelserne i litra b) er

opfyldt.
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7. Hvis Styrelsesradet har godkendt @ndringerne i sammensatningen af en TLTRO-IIl-gruppe i overensstemmelse med
stk. 5, eller endringer i sammenseetningen af TLTRO-II-grupperne er sket i overensstemmelse med stk. 6, galder, med
mindre Styrelsesrddet har truffet anden beslutning, felgende:

a) hvad angdr @ndringer, for hvilke stk. 5 eller stk. 6, litra b) eller ¢), galder, md det ledende institut forst deltage i en
TLTRO-III pd grundlag af den nye sammensztning af dets TLTRO-III-gruppe, ndr det har modtaget en bekraftelse fra
dets nationale centralbank p4, at den nye sammensztning af TLTRO-III-gruppen er blevet godkendt og

b) et institut, der ikke leengere er medlem af en TLTRO-III-gruppe, ma ikke deltage i yderligere TLTRO-IIl'er, hverken
individuelt eller som medlem af en anden TLTRO-IlI-gruppe, med mindre det indsender en ny ansegning om at
deltage i overensstemmelse med stk. 1, 3 eller 6.

8.  Hvis et ledende institut mister sin status som godkendt modpart i Eurosystemets pengepolitiske markedsope-
rationer, ma dets TLTRO-III-gruppe ikke leengere godkendes, og det ledende institut skal tilbagebetale alle belgb, der er
lant i henhold til TLTRO-IITerne.

Artikel 4
Lianeramme, budgraenser og benchmark

1. Linerammen for den enkelte deltager beregnes pd grundlag af lanedata for den enkelte deltagers reference for
udestdende belob. Linerammerne for en deltager, som er det ledende institut i en TLTRO-III-gruppe, beregnes pa
grundlag af de aggregerede lanedata for alle gruppemedlemmernes reference for udestdende belgb.

2. Hver deltagers ldneramme er lig med 30 % af dens samlede reference for udestdende belgb fratrukket alle belab,
som TLTRO-III-deltageren tidligere har lant under TLTRO-IT'erne i henhold til afgerelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10),
og som stadig er udestdende pd afviklingsdagen for en TLTRO-III, under hensyntagen til alle retligt bindende meddelelser
om fortidig tilbagebetaling, som deltagerne har fremsendt i overensstemmelse med artikel 6 i afgerelse (EU) 2016/810
(ECB/2016/10). De relevante tekniske beregninger er nermere beskrevet i bilag I.

3. Hvis et medlem af en TLTRO-gruppe med henblik pd TLTRO-II'er i henhold til afgerelse (EU) 2016/810
(ECBJ2016/10) ikke onsker at vare medlem af den pdgaldende TLTRO-IlI-gruppe med henblik pé at beregne
ldnerammen for TLTRO-III for dette kreditinstitut som en individuel deltager, anses instituttet for under TLTRO-II'erne at
have lant et beleb lig med det belgb, som TLTRO-II-gruppens ledende institut har 1ant under TLTRO-II'erne, og som
stadig er udestdende pd afviklingsdagen for en TLTO-III, multipliceret med andelen af medlemmets godkendte lan til
TLTRO-II-gruppens pr. den 31. januar 2016. Det sidstnaevnte belgb trackkes fra det belgb, som den pdgaldende TLTRO-
[lI-gruppe anses for at have lant under TLTRO-II'erne, med henblik pa at beregne TLTRO-III-ldnerammen for det ledende
institut.

4. Hver enkelt deltagers budgranse for hver enkelt TLTRO-III skal vaere lig med enten: i) dens ldneramme fratrukket
de belgb, der er ldnt under tidligere TLTRO-IITer, eller ii) en tiendedel af dens samlede reference for udestiende belab, alt
efter hvilken der er lavest. Dette belgb skal forstds som et hgjeste budbelgb for hver deltager, og reglerne for bud, der
overstiger det hgjeste budbeleb, i artikel 36 i retningslinje (EU) 2015/510 (ECB/2014/60) finder anvendelse. De relevante
tekniske beregninger er narmere beskrevet i bilag 1.

5. En deltagers benchmark for nettolingivning fastsettes pd grundlag af godkendt nettolngivning i den forste
referenceperiode som folger:

a) for deltagere, som indberetter positiv eller ingen godkendt nettoldngivning i den forste referenceperiode, fastsattes
benchmarket for nettoldngivningen til nul

b) for deltagere, der indberetter negativ godkendt nettoldngivning i den forste referenceperiode, fastsattes benchmarket
for nettoldngivningen til den godkendte nettolangivning for den forste referenceperiode.

De relevante tekniske beregninger er narmere beskrevet i bilag I. Benchmarket for nettoldngivningen for deltagere, der
har faet tilladelse til at drive bankvirksomhed efter den 28. februar 2019, fastsattes til nul med mindre Styrelsesrddet
traeffer en anden beslutning under omsteendigheder, hvor dette objektivt kan begrundes.

6.  En deltagers benchmark for udestdende belgb fastsattes som summen af udestdende belgb pr. den 31. marts 2019
og benchmarket for nettoldngivningen. De relevante tekniske beregninger er narmere beskrevet i bilag 1.
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Artikel 5
Renter

1. Med forbehold af stk. 2 fastsattes renten for det belgb, der er lint under hver TLTRO-IIL, til 10 basispoint over den
gennemsnitlige rentesats for den primare markedsoperation i den respektive TLTRO-IIT's levetid.

2. Den rentesats, der skal anvendes pd de beleb, som er lant af deltagere, hvis godkendte nettoldngivning i den anden
referenceperiode overstiger deres benchmark for nettoldngivning, skal vere lavere end den rentesats, der fremgar af stk.
1, og kan veere helt ned til 10 basispoint over den gennemsnitlige rentesats for indlansfaciliteten i den respektive TLTRO-
III's levetid, athaengigt af afvigelsen fra benchmarket for udestdende belgb. De detaljerede bestemmelser og beregninger er
nermere beskrevet i bilag 1.

3. Afvigelsen fra benchmarket for udestdende belgb, den deraf folgende eventuelle justering af rentesatsen og de
endelige rentesatser skal meddeles deltagerne i overensstemmelse med den vejledende tidsplan for TLTRO-IIler, der
offentliggeres pd ECB’s websted.

4. Alt efter omstendighederne afvikles renten til betaling bagud ved hver TLTRO-III's udlgb.

5. Hvis en deltager som folge af udevelsen af de retsmidler, som en national centralbank kan gere brug af
i overensstemmelse med dens kontraktmeassige eller lovgivningsmeassige bestemmelser, skal betale de udestiende
TLTRO-III-belgb tilbage for afvigelsen fra benchmarket for udestdende belgb, og den deraf folgende eventuelle justering
af rentesatsen er meddelt deltageren, er rentesatsen for de belgb, som deltageren har lint under hver TLTRO-III, 10
basispoint over den gennemsnitlige rentesats for den primeere markedsoperation i den respektive TLTRO-III's levetid
indtil den dato, hvor den nationale centralbank skulle foretage tilbagebetalingen. Hvis en sddan tilbagebetaling er
ngdvendig efter afvigelsen fra benchmarket for udestdende belgb, og den deraf felgende eventuelle justering af
rentesatsen er blevet meddelt deltageren, skal renten for de belgb, der er ldnt af deltageren under hver TLTRO-III
fastsattes under hensyn til afvigelsen fra benchmarket for udestdende belab.

Artikel 6
Indberetningskrav

1. Hver deltager i TLTRO-III'erne indsender de data, der er blevet identificeret i indberetningsskemaerne i bilag II, til
den relevante nationale centralbank som felger:

a) referencen for udestdende belob med henblik pd at fastsette deltagerens lineramme og budgraenser og data
vedrgrende den forste referenceperiode med henblik pé at fastswtte deltagerens benchmark (herefter »forste rapporte)

0g

b) data vedrerende den anden referenceperiode med henblik pa at fastsette de galdende rentesatser (herefter »den anden
rapportc).

2. Dataene indsendes i overensstemmelse med:
a) den vejledende tidsplan for TLTRO-IIL, som offentliggeres pd ECB’s websted
b) vejledningerne i bilag II og

¢) mindstestandarderne for ngjagtighed og begrebsmaessig overensstemmelse, som er praciseret i bilag IV til forordning
(EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33).

3. Deltagere, der har til hensigt at medtage selvsecuritiserede godkendte ldn med henblik pd beregning af deres
laneramme, skal udeve denne mulighed ved at forelegge de supplerende poster, der vedrerer selvsecuritiserede
godkendte l&n som praciseret i bilag II, sammen med revisorens vurdering af disse supplerende poster,
i overensstemmelse med de folgende regler:

a) Deltagere, som deltager i den forste eller anden TLTRO-IIl-operation, kan deltage pd grundlag af en forste rapport,
som udelader de supplerende poster. For at selvsecuritiserede 1an kan inkluderes i beregningen af deres laneramme og
budgranser fra den anden eller tredje operation, skal de supplerende poster og den respektive revisors vurdering af
de supplerende poster imidlertid geres tilgangelige for den relevante nationale centralbank indenudlebet af tidsfristen
for den forste rapport for nogen af disse operationer, der fremgar af den vejledende tidsplan for TLTRO-IIl'er, som
offentliggeres pd ECB’s websted.
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b) Deltagere, som forst deltager i den tredje eller efterfolgende TLTRO-IlI-operationer, skal inden for den tidsfrist, der
fremgar af den vejledende tidsplan for TLTRO-IITer, der offentliggeres pd ECB’s websted, gore bade den forste rapport
inklusiv de supplerende poster og den respektive revisors vurdering af de supplerende poster tilgengelige for den
nationale centralbank.

4. De begreber, der anvendes i rapporten, som deltagerne indsender, skal forstds i overensstemmelse med definitionen
af disse begreber i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33).

5. Ledende institutter i TLTRO-IlI-grupper indsender rapporter, der afspejler de aggregerede data péd tvaers af alle
medlemmer af TLTRO-III-gruppen. Derudover kan det ledende instituts nationale centralbank eller et gruppemedlems
nationale centralbank, under forudseatning af koordinering med det ledende instituts nationale centralbank, krave, at det
ledende institut indsender ikke-aggregerede data for hvert gruppemedlem.

6.  Hver deltager skal sikre, at kvaliteten af de data, der indsendes i henhold til stk. 1-3, vurderes af en ekstern revisor
i overensstemmelse med folgende regler:

a) revisorens vurdering af den forste rapport skal geres tilgaengelig for den relevante nationale centralbank inden for den
relevante tidsfrist, der fremgar af den vejledende tidsplan for TLTRO-IIl'er, som offentliggeres pd ECB’s websted

b) resultatet af revisorens vurdering hvad angdr den anden rapport skal geres tilgaengelig for den relevante nationale
centralbank inden for den relevante tidsfrist, der fremgdr af den vejledende tidsplan for TLTRO-IIler, som
offentliggeres pa ECB’s websted

c) revisors vurderinger skal fokusere pé kravene i stk. 2 og 4. Navnlig skal revisor:

i) vurdere nejagtigheden af de indsendte data, ved at kontrollere at deltagerens godkendte lan, herunder for et
ledende institut de godkendte 1an for sine TLTRO-III-gruppemedlemmer, opfylder godkendelseskriterierne

ii) tjekke at de indberettede data opfylder vejledningen i bilag II og er i overensstemmelse med de begreber, der blev
indfert ved forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33)

iii) tjiekke at de indberettede data er konsistente med data, der er indsamlet i henhold til forordning (EU)
nr. 1071/2013 (ECB/2013/33)

iv) tjekke hvorvidt der er oprettet kontroller og procedurer til validering af dataenes integritet, ngjagtighed og
konsistens og

v) hvad angér supplerende poster, ved hjalp af en positiv tilsagnsprocedure, dvs. en procedure, der attesterer, at de
indberettede data er pracise og relevante, sikre, at de selvsecuritiserede godkendte 1an, der er medtaget med
henblik pé at beregne en deltagers reference for udestdende beleb, svarer til de relevante vardipapirer af asset-
backed typen, som er 100 % bevaret af den respektive deltager eller det medlem af TLTRO-III-gruppen, som
skabte de selvsecuritiserede godkendte ldn.

Ved gruppedeltagelse skal resultaterne af revisors vurderinger videregives til de andre TLTRO-III-gruppemedlemmers

nationale centralbanker. P4 anmodning af deltagerens nationale centralbank fremsendes detaljerede resultater fra

vurderingerne, der udferes i henhold til dette stykke, til den nationale centralbank og i tilfeelde af gruppedeltagelse til
gruppemedlemmernes nationale centralbanker.
d) revisorens vurdering skal som minimum indeholde folgende elementer:
i)  den anvendte revisionsprocedure
ii) den periode, der er omfattet af revisionen

iii) den analyserede dokumentation

iv) en beskrivelse af de fremgangsmaéder, revisorerne har anvendt til at udfere de opgaver, der er beskrevet i artikel
6, stk. 6, litra c)

v)  hvor det er relevant, identifikatorer (FVC-koder ogfeller LEler, alt efter omstaeendighederne) for hvert sekuritati-
onsinstrument, der indehaver de i litra ¢), nr. v), omhandlede selvsecuritiserede godkendte ldn, og MFI-koden for
deltageren eller det medlem af TLTRO-III-gruppen, der skabte de selvsecuritiserede godkendte 1an

vi) eventuelle udferte justeringer efter anvendelsen af de fremgangsmader, der er beskrevet i nr. iv)

vii) en bekraftelse af, at dataene i indberetningsskemaerne er i overensstemmelse med de oplysninger, der fremgar af
deltagerens interne systemer og

viii) endelige observationer eller vurdering som falge af den eksterne revision.
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Eurosystemet kan give supplerende vejledning om den mdde, hvorpd revisors vurdering skal udferes, i hvilket tilfelde
deltagerne skal sikre, at revisor anvender denne vejledning i deres vurdering.

7. Med forbehold af stk. 8 skal en revideret rapport i forbindelse med en andring i sammenseetningen af en TLTRO-
II-gruppe eller en erhvervsmaessig omstrukturering, som f.eks. en fusion, en erhvervelse eller en spaltning (herunder en,
der folger af en deltagers afvikling eller likvidation), som har en indvirkning pd deltagerens godkendte lan, indsendes
i overensstemmelse med de instrukser, som deltagerens nationale centralbank har givet. Den relevante nationale
centralbank skal vurdere virkningen af revisionen og treeffe de nedvendige foranstaltninger. Disse foranstaltninger kan
omfatte et krav om tilbagebetaling af beleb, der er blevet lant, idet der tages hgjde for @ndringen i sammensatningen af
TLTRO-III-gruppen eller den erhvervsmaessige omstrukturering, og som overskrider den péagealdende laneramme. Den
bergrte deltager, som kan omfatte en nyoprettet enhed som folge af den erhvervsmassige omstrukturering, skal
tilvejebringe alle supplerende oplysninger, som den relevante nationale centralbank anmoder om, for at bistd
vurderingen af virkningen af revisionen.

8. Som undtagelse fra stk. 7 er det ikke nedvendigt at revidere den forste rapport, men den relevante indvirkning pd
de godkendte ldn kan i stedet registreres som en justering i den anden rapport i tilfeelde, hvor:

a) den erhvervsmassige omstrukturering omfatter institutter, der inden den erhvervsmassige omstrukturering var
underlagt tilsyns- eller afviklingsforanstaltninger, og disse foranstaltninger faktisk hemmede deres mulighed for at yde
lén i mindst halvdelen af den anden referenceperiode, som bekraftet af den nationale centralbank

b) den erhvervsmeassige omstrukturering omfatter en erhvervelse af en deltager, som blev gennemfort i de sidste seks
méneder i den anden referenceperiode eller

¢) den relevante nationale centralbank vurderer, at effekten pd andringen i gruppesammensatningen eller den
erhvervsmaessige omstrukturering ikke nedvendigger en revideret rapport.

[ tilfelde b) og c) kan deltagerne stadig velge at revidere den forste rapport for at tage hensyn til de erhvervsmaessige
omstruktureringer.

9. Data, som deltagerne indsender i henhold til denne artikel, kan anvendes af Eurosystemet i forbindelse med
gennemfprelsen af TLTRO-II-rammerne samt i forbindelse med analysen af rammernes virkning og andre analytiske
formdl i Eurosystemet. Med henblik herpd kan de nationale centralbanker, der modtager indberettede data i henhold til
denne artikel, udveksle disse data inden for Eurosystemet. Indberettede data i henhold til denne artikel kan ogsd deles
inden for Eurosystemet med henblik pé at kontrollere de indsendte data.

Artikel 7
Manglende opfyldelse af indberetningskravene

1. Hvis en deltager ikke indsender en rapport eller ikke opfylder kravene til revision, eller hvis der er fejl i de
indberettede data, gelder folgende:

a) Hvis en deltager ikke gor den forste rapport tilgeengelig for den relevante nationale centralbank indenfor den
relevante tidsfrist, fastsattes ldnerammen til nul.

b) Hvis en deltager ikke gor resultaterne af revisorens vurdering af den forste rapport tilgengelig for den relevante
nationalbank inden for den relevante tidsfrist, der fremgédr af den vejledende tidsplan for TLTRO-IIler, som
offentliggeres pd ECB’s websted, skal deltageren tilbagebetale alle udestdende beleb, som er lant under TLTRO-III pd
afviklingsdagen for den nzste primare markedsoperation med en rentesats pa 10 basispoint over den gennemsnitlige
rente for den primeare markedsoperation i hver af de respektive TLTRO-IIl'ers levetid.

¢) Hvis en deltager ikke gor den anden rapport tilgengelig for den relevante nationale centralbank inden for den
relevante tidsfrist, finder den relevante rentesats pd 10 basispoint over den gennemsnitlige rentesats for den primeaere
markedsoperation i hver af de respektive TLTRO-IIl'ers levetid anvendelse pé de beleb, som den pagaldende deltager
har ldnt under TLTRO-Il'erne, sammen med et yderligere dagligt gebyr pd 500 EUR, indtil den anden rapport
indsendes, men op til et maksimum pd 15 000 EUR. Gebyret akkumuleres og opkraves efter den relevante nationale
centralbanks modtagelse af den anden rapport, eller nir det maksimale gebyr er ndet, hvis den anden rapport stadig
ikke er modtaget.

d) Hvis en deltager ikke geor resultatet af revisorens vurdering af den anden rapport tilgengelig for den relevante
nationale centralbank inden for den relevante tidsfrist, finder den relevante rentesats pd 10 basispoint over den
gennemsnitlige rentesats for den primare markedsoperation i hver af de respektive TLTRO-IIl'ers levetid anvendelse
pa de beleb, som den pigaldende deltager har ldnt under TLTRO-IIT'erne.
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e) Hvis en deltager pd anden mdde ikke opfylder de forpligtelser, der er fastsat i artikel 6, stk. 6 eller 7, finder den
relevante rentesats pa 10 basispoint over den gennemsnitlige rentesats for den primare markedsoperation i hver af de
respektive TLTRO-IITers levetid anvendelse pé de belab, som den pagaldende deltager har lint under TLTRO-IIT'erne.

f) Hvis en deltager, enten i forbindelse med revision, jf. artikel 6, stk. 6, eller pd andre mader opdager fejl i de data, der
er fremsat i rapporterne, herunder ungjagtigheder eller ufuldstendigheder, skal deltageren underrette den relevante
nationale centralbank herom s& hurtigt som muligt. Hvis den relevante nationale centralbank er blevet underrettet
om sddanne fejl, ungjagtigheder eller udeladelser, eller pd anden made er blevet gjort opmarksom pé sddanne fejl,
ungjagtigheder eller undtagelser pd andre méder, skal: i) deltageren tilvejebringe alle supplerende oplysninger, som
den relevante nationale centralbank anmoder om inden for den kortest mulige tidshorisont, for at bistd med at
vurdere konsekvensen af de pégeldende fejl, ungjagtigheder eller udeladelser, og ii) den relevante nationale
centralbank traffe passende foranstaltninger, som kan omfatte en genberegning af de relevante verdier, som kan
pavirke af den rentesats, der galder for deltagerens lantagning under TLTRO'-III'erne og krav om tilbagebetaling af de
lante belgb, som pa grund af fejlen, ungjagtigheden eller undtagelsen overskrider deltagerens ldneramme.

2. Stk. 1 bergrer ikke de sanktioner, som kan palaegges i henhold til Den Europziske Centralbanks afgerelse
ECB/2010/10 (°), for sa vidt angdr indberetningsforpligtelserne i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB[2013/33).

Artikel 8
Ikrafttraedelse

Denne afgorelse traeder i kraft den 3. august 2019.

Udfeerdiget i Frankfurt am Main, den 22. juli 2019.

Mario DRAGHI
Formand for ECB

%) Den Europeiske Centralbanks afgorelse ECB/2010/10 af 19. august 2010 om manglende overholdelse af statistiske indberetningskrav
p g g g g
(EUTL 226 af 28.8.2010, s. 48).
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BILAG I

GENNEMFOQRELSE AF DEN TREDJE R AKKE AF MALRETTEDE LANGFRISTEDE MARKEDSOPERATIONER

1. Beregning af linerammen og budgransen

Deltagere i en af den anden rakke af mélrettede langfristede markedsoperationer (TLTRO-III), der handler pa egne vegne
eller som det ledende institut i en TLTRO-III-gruppe, underlegges en laneramme. De beregnede ldnerammer rundes op
til det naste multiplum af 10 000 EUR.

Den laneramme, der finder anvendelse pd den enkelte deltager i TLTRO-III'erne, beregnes péa grundlag af referencen for
udestdende belgb, som omfatter det udestdende belgb vedrerende godkendte 1an og, ved udevelse af muligheden i artikel
6, stk. 3, selvsecuritiserede godkendte ldn pr. den 28. februar 2019. Linerammerne for det ledende institut i en TLTRO-
[lI-gruppe beregnes pa grundlag af referencen for udestdende beleb i forhold til alle medlemmer i TLTRO-III-gruppen.

Lanerammen er lig med 30 % af referencen for udsestiende beleb i forhold til deltageren (') fratrukket belgb, som
deltageren har lant i de malrettede langfristede markedsoperationer i henhold til afgarelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10)
(TLTRO-IT'er), og som stadig er udestdende pé afviklingsdagen for den respektive TLTRO-III, eller nul hvis dette belgb er
negativt, dvs.:

BA, = max(0,3 x ORp;,00 — OB, 0) for k =1,...,7.

Hvor BA, er ldnerammen i TLTRO-II k (hvor k = 1,...,7), er ORg,,,,, referencen for udestiende belgb pr. den
28. februar 2019, og OB, er belgbet, som deltageren har lant i TLTRO-Il'er, og som stadig er udestidende pa
afviklingsdagen for en TLTRO-III k.

Den budgranse, der galder for hver deltager i hver TLTRO-III, er enten: a) dens laneramme Ba, fratrukket de belgb, der
er 1ant under tidligere TLTRO-IITer, eller b) en tiendedel af den samlede reference for udestdende beleb, alt efter hvilken,
der er lavest. Hvis C, = 0 er deltagerens lantagning i TLTRO-II k, sd er C, < BL, hvor BL, er budgraensen for denne
deltager i operation k, der defineres séledes:

BL, = min(BA,, 0,1 x OR,0;5)

0g

k-1
BL, = min (BAk - Z G, 0,1 x ORFeb2019>
=1

fork=2,...,7.

2. Beregning af benchmark

Lad NL, vare en deltagers godkendte nettoldngivning i en kalendermédned m, beregnet som deltagerens bruttostrom af
nye godkendte 14n i den méned fratrukket tilbagebetalinger af godkendte 1an, som defineret i bilag II.

Ved NLB angives benchmarket for deltagerens nettolangivning. Dette defineres siledes:
NLB = min (NLAprZOIS *+ NLyyo01s + -+ + NLyiaoo100 0)

Dette betyder, at hvis deltageren har en positiv eller ingen godkendt nettoldngivning i den forste referenceperiode, sé er
NLB = 0. Hvis deltageren derimod har en negativ godkendt nettoldngivning i den forste referenceperiode, s er NLB =
NL + NL

'‘Apr2018 ‘May2018 Tt NLMar2019'

Ved OAB angives benchmarket for deltagerens udestdende belgb. Dette defineres sdledes:
OAB = max (OL,,,;, + NLB,0)

hvor OL,,, ., er belobene vedrerende udestdende godkendte ldn ved udgangen af marts 2019.

(") Henvisninger til en »deltager« bor forstas som galdende for individuelle deltagere eller TLTRO-III-grupper.
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3. Beregning af renten

Lad NS, ;... angive det belab, der er opndet ved at sammenlaegge den godkendte nettolangivning for perioden 1. april
2019 til 31. marts 2021 med belgb vedrerende udestdende godkendte ldn pr. den 31. marts 2019. Dette beregnes som
NS = 0L + NL +...+NL

Mar2021 ‘Mar2019 Apr2019 ‘Mar2021*

Ved EX angives dernast den procentmassige afvigelse af NS, ,,.,,, fra benchmarket for udestdende belgb, som er

(NSMarZOZI - OAB)

OAB
EX udtrykkes som en procentdel, rundet ned til 15 decimaler. Hvor OAB er lig med nul, antages EX at vere lig med 2,5.

EX = x 100

Lad MRO, vare gennemsnittet af rentesatsen for de primare markedsoperationer i hele TLTRO-III'erens levetid k og
udtrykt som en &rlig procentsats, og lad DF, vere gennemsnittet af renten pd indlénsfaciliteten i hele TLTRO-III'erens
levetid k og udtrykt som en arlig procentsats, dvs.:

MRO, = 1> " MRO,,
k

R 1 n
DF, = > . DF,
k

I de ovenstdende ligninger angiver n, (for k=1,..7) antallet af dage, som TLTRO-III k, MRO,, angiver den rentesats, der
galder for den primere markedsoperation pd den t-ende dag for TLTRO-III k, hvis denne primare markedsoperation
gennemfores under en ordning med faste renter og fuld tildeling, eller MRO,, angiver den minimumsbudgranse, der
galder for den primeare markedsoperation pd den t-ende dag for TLTRO-III k, hvis denne primare markedsoperation
gennemfores under auktioner til variable rente, og udtrykt som en arlig procentsats. I de ovenstdende ligninger angiver
DF,, den rentesats, der galder for indlinsfaciliteten pa den t-ende dag for TLTRO-III k, og udtrykt som en arlig
procentsats.

Lad justeringen af rentesatsen, mélt som en brekdel af den gennemsnitlige korridor mellem den hgjest mulige rentesats
(MROy, + 0,1) og den mindst mulige rentesats (DF, + 0,1), angives som iri. Lad den rentesats, der galder for TLTRO-III
k, udtrykt som en drlig procentsats, angives som r,. iri og r, fastsattes siledes:

a) Hvis en deltager ikke overskrider sit benchmark for udestiende belgb vedrerende godkendte lén pr. den 31. marts
2021, fastsattes rentesatsen for alle de beleb, som deltageren har lant under TLTRO-IIl'erne, til 10 basispoint over
den gennemsnitlige rentesats for den primaere markedsoperation i hele den respektive TLTRO-III's levetid, som er:

hvis EX < 0, sd er iri = 0 % og r, = MRO; + 0,1
b) Hvis en deltager overskrider sit benchmark for udestidende beleb vedrerende godkendte lan med mindst 2,5 % pr.

den 31. marts 2021, er rentesatsen for alle de belgb, som deltageren har lént under TLTRO-Il'erne lig med 10
basispoint over den gennemsnitlige rentesats for indldnsfaciliteten under hele den respektive TLTRO-III, som er:

hvis EX > 2,5, sd er iri = 100 % og 1, = DF, + 0,1
¢) Hvis en deltager overskrider sit benchmark for udestdende belgb vedrerende godkendte ldn men med mindre end
2,5 % pr. den 31. marts 2021, gradueres rentesatsen for alle de belgb, som deltageren har lént under TLTRO-III'erne

linezert athaengigt af den procentsats, som deltageren overskrider sit benchmark for udestdende beleb vedrerende
godkendte 1an, som er:

hvis 0 < EX < 2,5, sd er iri = 5—’; og 1, = MRO + 0,1 = (MRO,, - DF,) X iri

’

Justeringen af rentesatsen (iri) udtrykkes ved at runde ned til 15 decimaler.

Rentesatsen udtrykkes som en drlig procentsats, der rundes ned til fire decimaler.
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BILAG II

DEN TREDJE RAKKE AF MALRETTEDE LANGFRISTEDE MARKEDSOPERATIONER — RETNINGSLINJER
FOR INDSAMLING AF DATA, DER KRAEVES I FORBINDELSE MED INDBERETNINGSSKEMAERNE

1. Indledning ())

Disse retningslinjer indeholder instrukser i forbindelse med udarbejdelse af de datarapporter, som deltagerne i TLTRO-
[lerne skal indsende i overensstemmelse med artikel 6. Indberetningskravene findes i indberetningsskemaerne sidst
i dette bilag. Denne vejledning specificerer ogsd indberetningskravene for de ledende institutter i de TLTRO-IIl-grupper,
der deltager i operationerne.

Afsnit 2 og 3 indeholder generelle oplysninger vedrerende udarbejdelse og overforsel af data, og afsnit 4 indeholder en
forklaring vedrerende de indikatorer, der skal indberettes.

2. Generelle oplysninger

De foranstaltninger, der skal anvendes til beregning af ldnerammerne, vedrerer 1an fra MFler til ikke-finansielle selskaber
i euroomrddet og 1an fra MFler til husholdninger () i euroomrddet, undtagen 1an til boligkeb, i alle valutaer.
I overensstemmelse med artikel 6 skal der indsendes to datarapporter: Den forste rapport omfatter data om referencen
for udestdende belob og data vedrerende den forste referenceperiode, og den anden rapport omfatter data vedrgrende
den anden referenceperiode. Belgb skal indberettes separat for ikke-finansielle selskaber og for husholdninger.
Udestdende beleb vedrarende godkendte lan tilpasses for at tage hejde for ldn, som er securitiserede eller pa anden made
overforte, og som ikke er ophert med at vaere indregnet i balancen, men deltagerne kan imidlertid udeve muligheden
i artikel 6, stk. 3, for at tilfgje selvsecuritiserede godkendte ldn med henblik pa at beregne deres egen ldneramme, uanset
deres opferelsesstatus i balancen. Detaljerede oplysninger om de relevante delkomponenter af disse poster samt
virkninger, der medferer @ndringer i de udestdende beleb vedrerende godkendte 1dn, men som ikke vedrerer godkendt
nettoldngivning (herefter »tilpasninger af de udestdende belgb«) er ogsd nedvendige, og skal ogsd omfatte athendelser og
erhvervelser af 1dn og andre overforsler af 1an.

Hvad angdr anvendelsen af de indsamlede oplysninger, vil data om referencen for udestdende beleb blive anvendt til at
fastsette lanerammen. Derudover vil data om benchmarket for godkendt nettoldngivning i lebet af den forste
referenceperiode blive anvendt til beregning af benchmarket for nettoldngivning og benchmarket for udestdende belgb.
Data om godkendt nettoldngivning i lgbet af den anden referenceperiode vil derimod blive anvendt til at vurdere
udviklingen i langivningen og som folge heraf de galdende rentesatser. Alle andre indikatorer er nedvendige til
verificering af den interne konsistens af oplysningerne og overensstemmelsen med de statistiske data, der er indsamlet
inden for Eurosystemet, samt til indgdende overvéigning af virkningen af TLTRO-III-programmet.

De generelle rammer for udfyldelse af datarapporterne folger af indberetningskravene for MFler i euroomrddet
i forbindelse med balancestatistik for MFl'er, som er praciseret i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33). For s
vidt angdr 1an, kreever artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) navnlig, at de »skal indberettes
ved deres nominelle udestdende belgb ultimo madaneden. Af- og nedskrivninger som defineret i den galdende
regnskabspraksis er ikke indeholdt i dette belgb. (...) 1an skal ikke opgeres netto i forhold til andre aktiver og passiver.
Som en undtagelse til reglerne i artikel 8, stk. 2, som ogsd indeberer, at lén skal indberettes med hensattelser, fremgar
det af artikel 8, stk. 4, at »de nationale centralbanker kan tillade indberetning af udlén, pd hvilke der er foretaget
hensattelser, uden hensattelser, og indberetning af erhvervede udldn til den pris, der er betalt ved erhvervelsen
[dvs. deres transaktionsverdi], pd den betingelse at denne indberetningspraksis anvendes af alle residente indberet-
ningsenheder«. Selvsecuritiserede ldn kan ikke indberettes uden hensattelser, hvis de ikke laengere indregnes i balancen.
Folgerne, som denne afvigelse fra den generelle vejledning om balancestatistik har for udarbejdelse af datarapporterne, er
gengivet mere detaljeret nedenfor.

Forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) ber derfor ogsd anvendes som referencedokument for s vidt angér de
definitioner, der skal anvendes ved udarbejdelse af datarapporterne. Se navnlig artikel 1 vedrerende de generelle
definitioner og del 2 og 3 i bilag II for en definition af de kategorier af instrumenter, der er omfattet af henholdsvis »ldn«

(") Den underliggende begrebsmassige ramme for indberetningskravene forbliver uandret i sammenligning med den, der er praciseret
i afgorelse ECB/2014/34 og (EU) 2016/810 (ECB/2016/10), med undtagelse af de @ndringer, der vedrerer inkluderingen af selvsecuri-
tiserede godkendte 1an med henblik pd at beregne 1anerammen.

() Idatarapporterne omfatter »husholdninger« non-profit institutioner rettet mod husholdninger.
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og deltagernes sektorer. Det er vigtigt at bemrke, at i rammerne for balancestatistik bogferes palgbne renter pa lin
som regel mens de péleber (dvs. periodiseres, og ikke ndr de reelt modtages), men ber undtages fra data for udestdende
belgb pa lan. Kapitaliseret rente ber dog bogferes som en del af det udestdende belgb.

Selv om mange af de data, der skal indberettes i skemaet, allerede er indsamlet af MFl'erne i overensstemmelse med
kravene i forordning (EU) 1071/2013 (ECB/2013/33), skal visse supplerende oplysninger indsamles af de deltagere, der
afgiver bud i TLTRO-Il'erne. De metodologiske rammer for balancestatistik, som fastsat i manualen for MEFI-
balancestatistik (*) indeholder alle baggrundsoplysninger, der er nedvendige for at kunne indsamle disse supplerende
data. Yderligere detaljer findes i punkt 4 vedrerende definitionerne af de individuelle indikatorer.

3. Generelle indberetningsinstrukser

a) Indberetningsskemaernes struktur

Skemaerne indeholder en angivelse af den periode, som dataene omhandler, og grupperer indikatorerne i to blokke:
MFI-lén til ikke-finansielle selskaber i euroomrddet og MFI-lan til husholdninger i euroomrédet, undtagen 1an til
boligkeb. Dataene i alle felter, der er markeret gule, beregnes ud fra data i de gvrige felter pa grundlag af de anviste
formler. Skemaerne omfatter ogsd valideringsregler, som kontrollerer dataenes interne konsistens.

Der er to rapporter i TLTRO-III:

— Det udfyldte dataskema A vedrerende referencen for udestdende belob med henblik pd at beregne ldnerammen og
budgraenserne kraves i den forste rapport. Deltagere, der udgver muligheden i medfer af artikel 6, stk. 3, skal
indsende de supplerende poster vedrgrende selvsecuritiserede godkendte ldn og revisorens vurdering af disse
poster i overensstemmelse med artikel 6, stk. 6, litra ¢), nr. v). Det udfyldte skema B for den »ferste
referenceperiode«, dvs. 1. april 2018 til 31. marts 2019, kraves ogsd i den forste rapport med henblik pd at
beregne den godkendte nettoldngivning og benchmark.

— Det udfyldte dataskema B for den »anden referenceperiode«, dvs. 1. april 2019 til 31. marts 2021 kraves i den
anden rapport med henblik pd at beregne den godkendte nettolingivning og sammenligningerne med de
benchmark, som de galdende renter er baseret pa.

Indikatorer, der vedrerer udestdende belgb, skal i skema B indberettes ultimo maneden forud for pdbegyndelsen af
indberetningsperioden og ved udgangen af indberetningsperioden, dvs. for den forste referenceperiode skal
udestdende belgb indberettes pr. den 31. marts 2018 og pr. den 31. marts 2019, og for den anden referenceperiode
skal udestdende belgb indberettes pr. den 31. marts 2019 og pr. den 31. marts 2021. Data for transaktioner og
tilpasninger skal dakke alle relevante virkninger, som finder sted i labet af indberetningsperioden.

=

Indberetning for s vidt angér TLTRO-Ill-grupper

For sé vidt angdr gruppedeltagelse i TLTRO-III, bar data som hovedregel indberettes pd aggregeret basis. De nationale
centralbanker i medlemsstater, der har euroen som valuta, har dog mulighed for at indsamle oplysninger for de
enkelte institutter, hvis dette er hensigtsmassigt.

¢) Indsendelse af datarapporter

De udfyldte datarapporter ber indsendes til den relevante nationale centralbank som preciseret i artikel 6 og
i overensstemmelse med den vejledende tidsplan for TLTRO-III, som offentliggores pd ECB’s websted, der ogsd
angiver de referenceperioder, som skal dakkes ved hver indsendelse, og hvilke dataserier, der ber anvendes ved
indsamling af data.

=

Dataenhed

Data indberettes i tusinde euro.

—
-

Jf. »Manual on MFI balance sheet statistics«, ECB, april 2012, som findes pa http:/[www.ecb.europa.eu. Navnlig afsnit 4.3, s. 40, der
omhandler den statistiske indberetning af 1an.


http://www.ecb.europa.eu
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4. Definitioner

Dette afsnit indeholder definitioner af de poster, der skal indberettes, og nummereringen, der anvendes i indberetnings-
skemaerne, er angivet i parentes.

a) Udestdende beleb vedrarende godkendte ldn (1 og 4)

Dataene i disse celler beregnes pd grundlag af de tal, der indberettes med hensyn til de folgende poster pd balancen:
»Udestdende belgb i balancen« (1.1 og 4.1) minus »Udestdende belgb vedrerende lan, som er securitiserede eller pa
anden mdde overfert, men som ikke er ophert med at vaere indregnet i balancen« (1.2 og 4.2), plus »Udestdende
hensattelser« (1.3 og 4.3). Det sidstnzvnte delbegreb er kun relevant i de tilfalde, hvor ldn i modsetning til generel
praksis for balancestatistik indberettes efter fradrag af henszttelser.

De underliggende poster for de udestdende belgb for godkendte ldn er som folger:
i) Udestdende belgb i balancen (1.1 og 4.1)

Denne post omfatter udestdende beleb vedrerende lén ydet til ikke-finansielle selskaber og husholdninger
i euroomradet, undtagen 1an til boligkeb. I modsatning til kapitaliseret rente undtages pédlgbne renter fra
indikatorerne.

Disse felter er direkte forbundet med kravene i del 2 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33)
(blok 2 i tabel 1 over médnedlige beholdninger).

For en mere detaljeret definition af posterne, der skal indgéd i datarapporterne, se del 2 i bilag II til forordning
(EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) og afsnit 4.3 i manualen om MFI-balancestatistik.

ii) Udestdende belgb vedrerende 1an, som er securitiserede eller pa anden méde overfert, men som ikke er ophert
med at veere indregnet i balancen (1.2 og 4.2)

Denne post omfatter udestdende beleb vedrerende ldn, som er securitiserede eller pd anden mdde overfert, men
som ikke er ophert med at vere indregnet i balancen. Alle securitiseringsaktiviteter skal indberettes, uanset hvor
de involverede financial vehicle corporations er residente. Ldn, der er ydet som sikkerhed for Eurosystemets
pengepolitiske lanetransaktioner i form af geldsfordringer, som medferer en overforsel uden at disse opherer
med at vaere indregnet i balancen, indgér ikke i denne post.

Del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) (blok 5.1 i tabel 5a om manedlige data) daekker
de nedvendige oplysninger om securitiserede ldn til ikke-finansielle selskaber og husholdninger, der ikke er
ophert med at vaere indregnet i balancen, men krever ikke, at sidstnaevnte opdeles efter formal. Derudover er
udestdende belgb vedrerende 1an, som péd anden méde er overfert (dvs. ikke gennem securitisering), men som
ikke er ophert med at vare indregnet i balancen, ikke dakket af forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33).
I forbindelse med udarbejdelse af datarapporterne, er serskilte ekstraheringer af data fra MFlernes interne
databaser derfor nedvendige.

For yderligere oplysninger om poster, der skal indgd i datarapporterne, jf. del 5 i bilag I til forordning (EU)
nr. 1071/2013 (ECB[2013/33) og afsnit 4.3.11 i manualen om MFI-balancestatistik.

iii) Udestdende hensattelser (1.3 og 4.3)

Disse data er kun relevante for de institutter, som i modsetning til generel praksis for balancestatistik indberetter
lan efter hensattelser. For institutter, der byder som en TLTRO-Ill-gruppe, galder dette krav kun for de institutter
i gruppen, som bogferer 1an efter hensettelser.

Denne post omfatter individuelle og kollektive hensattelser for veardiforringelser og ldntab (for afskrivning og
nedskrivning har fundet sted). Data skal henvise til »Udestdende godkendte lan i balancen« (1.1 og 4.1), undtagen
»Udestdende ldn, som er securitiserede eller pd anden overfert, men som ikke er ophert med at vare indregnet
i balancen« (1.2 og 4.2).

Som anfert i punkt 2, tredje afsnit, ber ldn i balancestatistikken som hovedregel indberettes ved det nominelle
udestdende beleb med tilsvarende hensattelser, der er anfert under »Kapital og reserver«. I sddanne tilfalde ber
der ikke indberettes sarskilte oplysninger om henszttelser. Hvor ln samtidig indberettes efter hensettelser, bar
disse supplerende oplysninger indberettes for at kunne samle fuldt ud sammenlignelige data pé tveers af MFl'erne.
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Hvis der er praksis for at indberette udestiende belgb vedrerende ldn efter henswttelser, har de nationale
centralbanker mulighed for at gere indberetningen af disse oplysninger frivillig. I disse tilfelde baseres
beregningerne i henhold til TLTRO-IlI-rammerne dog p& mengden af udestdende ldn i balancen efter
hensattelser ().

For yderligere detaljer se henvisninger til bestemmelserne i definitionen af »Kapital og reserver« i del 2 i bilag II
til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33).

b) Godkendt nettolangivning (2)

Disse felter registrerer nettoldngivningen (transaktioner), der er ydet i lobet af indberetningsperioden. Dataene
beregnes pd grundlag af de tal, der indberettes for delposterne, navnlig »Bruttoldngivning« (2.1) minus »Tilbagebe-
talinger« (2.2).

Lan, som genforhandles i indberetningsperioden, ber indberettes bdde som »Tilbagebetalinger« og »Bruttoldngivning«
pa tidspunktet for genforhandlingen. Tilpasningsdata skal omfatte virkninger, der vedrerer genforhandlingen af lan.

Tilbageforte transaktioner i lebet af perioden (dvs. 1an, der er ydet og tilbagebetalt i lgbet af perioden) ber
i princippet indberettes bdde som »Bruttoldngivning« og »Tilbagebetalinger«. Det er dog ogsd tilladt for bydende
MFTer at undtage disse operationer, ndr de udarbejder datarapporterne, i det omfang dette vil lette deres indberet-
ningsbyrde. I det tilfeelde ber de underrette den relevante nationale centralbank herom, og dataene om tilpasningerne
af de udestdende belgb skal ogsd undtage virkninger, der vedrerer disse tilbageferte operationer. Denne undtagelse
galder ikke for ldn, som er ydet i perioden, og som er securitiserede eller pd anden méde overfort.

Geeld pd kreditkort, revolverende l&n og overtrak ber ogsd overvejes. For disse instrumenter ber @ndringer
i balancen, som skyldes belgb, der er blevet anvendt eller trukket i indberetningsperioderne, anvendes som
tilneermede veardier for nettolingivningen. Positive beleb ber indberettes som »Bruttoldngivning« (2.1), hvorimod
negative belgb ber indberettes (med positivt fortegn) som »Tilbagebetalinger« (2.2).

i) Bruttoldngivning (2.1)

Denne post omfatter bruttostremme af nye 1an i indberetningsperioden, undtagen erhvervelser af ldn. Kredit, der
er ydet vedrerende gaeld pé kreditkort, revolverende ldn og overtrak, ber ogsé indberettes, jf. ovenfor.

Belgb, der i perioden er lagt til kundebalancen som falge af f.eks. rentekapitalisering (i modsatning til pilebne
renter) og gebyrer, ber ogsé indga.

-
=
=

Tilbagebetalinger (2.2)

Denne post omfatter stromme af tilbagebetalinger af hovedstolen i indberetningsperioden, undtagen tilbagebe-
talinger, der vedrerer securitiserede eller p& anden méde overforte lin, som ikke er ophert med at vaere indregnet
i balancen. Tilbagebetalinger, der vedrarer gald pd kreditkort, revolverende ldn og overtraek ber ogsé indberettes,
jf. ovenfor.

Rentebetalinger, der vedrerer pélebne renter, som endnu ikke er kapitaliserede, afhandelser af 1an og andre
tilpasninger af de udestdende belgb (herunder af- og nedskrivninger) ber ikke indberettes.

Det kraves i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33), at konvertering af gald til egenkapital behandles
som transaktioner. Med henblik pa at indsamle TLTRO-III-datarapporter kan konvertering af geeld til egenkapital,
hvorved lan givet af en deltager til ikke-finansielle selskaber erstattes af egenkapital, som denne deltager har
i disse ikke-finansielle selskaber, indberettes som en omklassifikation i stedet for en tilbagebetaling af lanene
under forudsatning af, at mengden af finansiering fra deltageren til realokonomien ikke derved reduceres, som
fastsat af den relevante nationale centralbank. Deltageren indsender alle de nedvendige oplysninger til den
nationale centralbank med henblik p4, at den kan beslutte, hvordan konverteringen skal behandles.

¢) Tilpasning af udestdende belab (3)

Disse felter anvendes til indberetning af endringer i udestdende belgb for godkendte 1an (reduktioner (-) og
stigninger (+)), der opstdr i indberetningsperioden, og som ikke vedrgrer godkendt nettolangivning. Sddanne
andringer hidrerer fra operationer som f.eks. securitisation af 1an og andre overfersler af ldn i indberetningsperioden,
og fra andre tilpasninger, der vedrerer verdiendringer som folge af endringer i valutakurser, afskrivninger og
nedskrivninger af 1dn og omklassificeringer.

(*) Denne undtagelse har konsekvenser for indberetningen af data om afskrivninger og nedskrivninger, som praciseret nedenfor.
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De poster, der vedrerer justeringer af udestiende beleb, beregnes automatisk pd grundlag af tallene, der er
indberettet i delposterne, navnlig »Afhandelser og erhvervelser af ldn og andre overforsler af ldn i indberetnings-
periodenc (3.1) plus »Andre tilpasninger« (3.2).

i) Afhendelser og erhvervelser af ldn og andre overfersler af ldn i indberetningsperioden (3.1)
— Nettostrgmme af 1an, der er securitiserede, med en indvirkning pd lanebeholdningerne (3.1A)

Denne post omfatter nettobelobene vedrerende lén, som er securitiserede i indberetningsperioden, med
indvirkning pd de indberettede ldnebeholdninger, og beregnes som erhvervelser minus athendelser (°). Alle
securitiseringsaktiviteter skal indberettes, uanset hvor de involverede financial vehicle corporations er
residente. Overforsler af lan ber bogferes til det nominelle beleb efter afskrivninger og nedskrivninger pa
salgstidspunktet. Disse afskrivninger og nedskrivninger ber, hvis de kan identificeres, indberettes under post
3.2B (jf. nedenfor). For s vidt angdr MFl'er, som indberetter 1an efter hensattelser, bar overfersler bogferes til
balancevardien (dvs. det nominelle belgb efter udestdende hensattelser) (%).

Kravene i del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) (blok 1.1 i tabel 5a over mdnedlige
data og tabel 5b over kvartalsdata) daekker disse elementer.

For en mere detaljeret definition af posterne, der skal indberettes, jf. del 5 i bilag I til forordning (EU)
nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) og afsnit 4.3.11 i manualen om MFI balancestatistik.

— Nettostremme af 1an, som pd anden mdde er overfort, med en indvirkning pé lnebeholdninger (3.1B)

Denne post omfatter nettobelobet vedrerende 1an, som er afhandet eller erhvervet i perioden med en
virkning pé indberettede ldnebeholdninger i operationer, der ikke vedrerer securitiseringsaktiviteter og
beregnes som erhvervelser minus afhendelser. Overforsler ber bogferes til det nominelle belob efter
afskrivninger og nedskrivninger pa salgstidspunktet. Disse afskrivninger og nedskrivninger ber indberettes,
hvis de kan identificeres, under post 3.2B. For s vidt angdr MFTer, som indberetter lan efter hensattelser, bor
overfersler bogferes til balancevaerdien (dvs. det nominelle belgb efter udestdende hensettelser).

Kravene i del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) dakker disse elementer delvist.
Blok 1.2 i tabel 5a over manedlige data og tabel 5b over kvartalsdata dakker data for nettostremme af ldn,
der pd anden méde er overfert, med en virkning pd lanebeholdninger, men omfatter ikke:

1) 1an athendet til eller erhvervet fra en anden indenlandsk MFI, herunder gruppeinterne overforsler som
folge af omstruktureringer af virksomheder (f.eks. overforsel af en pulje af lan fra et indenlandsk MFI-
datterselskab til moderselskabet)

2) overforsler af 1an i forbindelse med gruppeinterne omstruktureringer som folge af fusioner, erhvervelser og
spaltninger.

Alle disse virkninger skal indberettes i forbindelse med udarbejdelse af datarapporterne. For yderligere
oplysninger om de poster, der skal indberettes, se del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013
(ECB/2013/33) og afsnit 4.3.11 i manualen om MEFI balancestatistik. Hvad angdr »&ndringer af MFI-
sektorstrukturen, giver afsnit 5.6. i manualen for MFI-balancestatistik en detaljeret beskrivelse af
gruppeinterne overforsler, hvori der skelnes mellem tilfelde, hvor overfersler finder sted mellem sarskilte
institutionelle enheder (f.eks. for en eller flere af enhederne opherer med at eksistere i en fusion eller
erhvervelse), og overfersler, der finder sted pa det tidspunkt, hvor nogle enheder opherer med at eksistere,
hvorefter der ber foretages en statistisk omklassificering. I forbindelse med udarbejdelse af datarapporterne,
hvor indvirkningerne i begge tilfelde er de samme, ber dataene indberettes under post 3.1C (og ikke under
post 3.2C).

(*) Denne tegnkonvention, som er modsat kravene i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33), er konsistent med det generelle krav
vedrerende tilpasningsdata, som specificeret ovenfor — dvs. virkninger, der medferer stigninger eller reduktioner i udestdende belab,
som skal indberettes med henholdsvis positivt eller negativt fortegn.

(°) Forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) tillader, at MFl'er indberetter erhvervede 1an til deres transaktionsveerdi, s leenge dette
udger en national praksis, som anvendes af alle MFler, der er residente i landet. I sidanne tilfelde kan der opstd komponenter
i vaerdieendringen, der skal indberettes under post 3.2B.
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— Nettostromme af lan, som er securitiserede eller pd anden made er overfert, uden nogen indvirkning pé
lanebeholdningerne (3.1C)

Denne post omfatter nettobelgbene vedrerende lan, som er securitiserede eller pd anden mdade overfert
i indberetningsperioden, uden indvirkning pa de indberettede lanebeholdninger, og beregnes som erhvervelser
minus athaendelser. Overforsler bar bogferes til det nominelle belgb efter afskrivninger og nedskrivninger pa
salgstidspunktet. Disse afskrivninger og nedskrivninger ber indberettes, hvis de kan identificeres, under post
3.2B. For sd vidt angdr MFl'er, som indberetter ldn efter hensattelser, ber overfersler bogfores til
balanceverdien (dvs. det nominelle belgb efter udestdende henszttelser). Nettostremme vedrgrende ydelse af
lain som sikkerhed for Eurosystemets pengepolitiske ldnetransaktioner i form af geldsfordringer, som
medforer en overforsel, hvor disse ikke opherer med at vere indregnet i balancen, indgar ikke i denne post.

Kravene i del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) dakker disse elementer delvist.
Blok 2.1 i tabel 5a over ménedlige data og tabel 5b over kvartalsdata dakker data for nettostremme af lin,
som er securitiserede eller pd anden mdde overfert uden indvirkning pd ldnebeholdningerne, men ldn til
husholdninger til boligkeb identificeres ikke separat og ber derfor ekstraheres serskilt fra MFl'ernes interne
databaser. Som praciseret ovenfor omfatter kravene ikke:

1) 1an athendet til eller erhvervet fra en anden indenlandsk MFI, herunder gruppeinterne overforsler som
folge af omstruktureringer af virksomheder (f.eks. ndr et indenlandsk MFI-datterselskab overforer en pulje
af 1dn til moderselskabet)

2) overfersler af 1an i forbindelse med gruppeinterne omstruktureringer som folge af fusioner, erhvervelser og
spaltninger.

Alle disse virkninger skal indberettes i forbindelse med udarbejdelse af datarapporterne.

For yderligere oplysninger om de poster, der skal omfattes, se del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013
(ECB/2013/33) og afsnit 4.3.11 i manualen om MFI balancestatistik.

ii) Andre tilpasninger (3.2)

De folgende poster, der vedrerer andre justeringer, skal indberettes for udestdende 1an pd balancen, undtagen
securitiserede eller pd anden made overforte ldn, som ikke er ophert med at vare indregnet i balancen.

— Vardiendringer som folge af valutakursaendringer (3.2A)

Bevagelser i valutakurser over for euroen medferer eendringer i verdien af l&n, der er denomineret i fremmed
valuta, ndr de udtrykkes i euro. Data om disse virkninger ber indberettes med et negativt (positivt) fortegn,
ndr de netto giver anledning til en reduktion (stigning) i udestdende belab, og er nedvendige for at muliggare
en fuld afstemning af nettolangivning og @ndringer i udestdende belgb.

Disse tilpasninger er ikke omfattet af kravene i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33). I forbindelse
med datarapporterne kan data (eller tilnermelser heraf), hvis disse ikke er let tilgeengelige for MFl'erne,
beregnes i overensstemmelse med vejledningen i afsnit 7.2.2 i manualen for MFI-balancestatistik. Den
foresldede estimeringsprocedure begranser omfanget af beregningerne til storre valutaer og er baseret pa
folgende trin:

1) de udestdende belgb vedrerende godkendte lin ultimo méneden forud for pdbegyndelsen af perioden og
ved udgangen af perioden (post 1 og 4) opdeles efter denomineringsvaluta og fokuserer pd puljer af 1an
denomineret i GBP, USD, CHF og JPY. Hvis disse data ikke er let tilgaengelige, kan data for samlede
udestdende belgb pé balancen, herunder securitiserede eller pd anden made overforte ldn, som ikke er
ophert med at vaere indregnet i balancen — post 1.1 og 4.1 — anvendes

2) hver pulje af ldn behandles pd folgende made. De relevante tal i manualen for MFl-balancestatistik er
angivet i parentes:

— de udestdende beleb ultimo maneden forud for pabegyndelsen af referenceperioden og ved udgangen
af referenceperioden konverteres til den oprindelige denomineringsvaluta ved anvendelse af de
tilsvarende nominelle valutakurser (') (ligning [7.2.2] og [7.2.3])

() ECB’s referencekurs ber anvendes. Jf. pressemeddelelse af 8. juli 1998, »Setting-up of common market standards«, der findes pa ECB’s
websted, www.ecb.europa.eu.
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— @ndringen i udestdende belob i referenceperioden denomineret i fremmed valuta beregnes og
konverteres tilbage til euro ved at anvende den gennemsnitlige vardi af de daglige valutakurser
i indberetningsperioden (ligning [7.2.4],

— forskellen mellem @ndringen i de udestdende belgb konverteret til euro, som beregnet i det forrige
trin, og @ndringen i udestdende beleb i euro beregnes (ligning [7.2.5] med modsat fortegn),

3) den endelige valutakurstilpasning estimeres som summen af tilpasningerne for hver valuta.
For yderligere oplysninger, se afsnit 5.8 og 7.2.2 i manualen for MFI balancestatistikker.
— Afskrivning/nedskrivning (3.2B)

I overensstemmelse med artikel 1, litra g), i forordning (EU) nr. 1071/20123 (ECB/2013/33) »forstds ved
»nedskrivning« den direkte reduktion af hovedstolen pd et udlan pa den (statistiske) balance som felge af dets
misligholdelse.« Tilsvarende forstds i overensstemmelse med samme forordnings artikel 1, litra h), ved
wafskrivning« en nedskrivning af hovedstolen pd et udldn, der medferer, at det fjernes fra balancen.c
Virkningerne af ned- og afskrivninger ber indberettes med et negativt eller positivt fortegn, hvis de alt efter
omstaendighederne netto medferer en reduktion eller en stigning i udestdende belgb. Disse data er nedvendige
for at muliggere en fuld afstemning mellem nettoldngivning og endringer i udestdende belab.

For sd vidt angdr afskrivninger og nedskrivninger, der vedrerer udestdende 1an i balancen, kan data, der er
indsamlet for at opfylde mindstekravene i del 4 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/213/2013)
(tabel 1A over madnedlige tilpasninger vedrerende veerdieendringer), anvendes. Det er dog nedvendigt at
foretage en sarskilt dataekstrahering fra MFl'ernes interne databaser for at adskille virkningen af afskrivninger
og nedskrivninger pd securitiserede eller pd anden made overforte 1n, som ikke er ophert med at vare
indregnet i balancen.

[ princippet er data for udestdende belob vedrerende godkendte 1an (post 1 og 4) korrigerede for de
udestdende belgb vedrerende hensettelser i tilfelde, hvor 1an er registrerede efter hensettelserne pd den
statistiske balance.

— Hvis deltagerne indberetter posterne 1.3 og 4.3, ber data for afskrivninger og nedskrivninger af 1an
omfatte opsigelsen af tidligere hensettelser pd ldn, som (helt eller delvist) ikke kan inddrives, og ber
i tilleeg hertil, hvor det er relevant, ogsd omfatte alle tab, der overskrider henszttelserne. Hvis et ldn med
hensattelser er blevet securitiseret eller pd anden made er overfort, skal en afskrivning eller nedskrivning,
som er lig den udestdende henseattelse, ligeledes bogferes med modsat fortegn for at afstemme andringen
af veerdien i balancen, korrigeret for hensattelsesbelgbene og vardien af nettostremmen. Hensettelser kan
andre sig over tid som folge af nye hensettelser for verdiforringelser og lantab (efter eventuelle
tilbageforsler, herunder sddanne, der finder sted, nar lantager tilbagebetaler et lan). Disse andringer ber
ikke bogferes i datarapporterne som en del af afskrivningerne/nedskrivningerne (da datarapporterne
genskaber verdier med hensattelser) (¥).

Adskillelse af virkningen af afskrivninger og nedskrivninger pé securitiserede eller pd anden maéde
overforte ldn, som ikke er ophert med at veere indregnet i balancen, kan udelades, hvis serskilte data for
hensattelser ikke kan ekstraheres fra MEl'ernes interne databaser.

— Huvis der er praksis for at indberette udestdende belob vedrorende ldn efter henszttelser, men de relevante
poster (1.3 og 4.3) vedrerende hensattelser ikke indberettes, jf. punkt 4, litra a, skal afskrivninger/neds-
krivninger omfatte verdiforringelser og ldntab pd ldneportefoljen (efter mulige tilbageforsler, herunder
sddanne, der finder sted, ndr lantager tilbagebetaler et ldn) (°).

Det er ikke ngdvendigt at adskille virkningen af afskrivninger og nedskrivninger pé securitiserede eller pd
anden made overforte lén, som ikke er ophert med at vere indregnet i balancen, hvis sarskilte data for
hensattelser ikke kan ekstraheres fra MFl'ernes interne databaser.

I princippet dakker disse poster ogsa vardiendringer, der opstdr, ndr ldn securitiseres eller pd anden made
overferes, og transaktionsverdien er forskellig fra det nominelle udestdende belgb pd tidspunktet for
overferslen. Disse veardiendringer skal indberettes, hvis de kan identificeres, og ber beregnes som
forskellen mellem transaktionsveerdien og det nominelle udestiende belab pa salgstidspunktet.

(®) Dette krav adskiller sig fra indberetningskravene i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33).
(°) Dette krav er det samme som de oplysninger, der skal indberettes af MFl'er, som registrerer 1dn fratrukket hensattelser i henhold til
forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB[2013/33).
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For yderligere oplysninger, se del 4 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33) og afsnit
5.3 i manualen for MFI-balancestatistik.

— Omklassificeringer (3.2C)

Omklassificeringer registrerer alle andre virkninger, der ikke vedrerer nettoldngivning, som defineret punkt 4,
litra b), men som medfgrer @ndringer i de udestdende belgb vedrerende lin pd balancen, undtagen
securitiserede eller pd anden méde overferte 1an, som ikke er ophert med at veere indregnet i balancen.

Disse virkninger er ikke dakket i henhold til kravene i forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33), og
deres virkning estimeres normalt pa aggregeret basis ved indsamlingen af makrogkonomiske statistikker. De
er dog vigtige pd niveauet for de enkelte institutter (eller TLTRO-III-grupper) for at kunne afstemme nettoldn-
givningen og @ndringerne i udestdende belgb.

Folgende virkninger skal indberettes for udestdende belgb vedrerende ldn i balancen, undtagen sekuritiserede
eller pd anden méde overforte ldn, som ikke er ophert med at vaere fratrukket i balancen, og den almindelige
konvention for registrering af virkninger, der medferer reduktioner (stigninger) i udestdende belob med et
negativt (positivt) fortegn finder anvendelse:

1) Andringer i sektorklassificeringen eller lintagers hjemsted, som medferer @ndringer i de indberettede
udestdende positioner, der ikke skyldes nettoldngivning, og siledes skal registreres

2) Andringer i klassificeringen af instrumenter. Disse kan ogsd pévirke indikatorerne, hvis de udestiende
beleb vedrerende lan stiger eller falder som folge af eksempelvis omklassificeringen af et galdsveerdipapir
til et 1an eller et ldn til et geeldsveerdipapir.

3) Justeringer, der folger af korrektion af indberetningsfejl, i overensstemmelse med instrukser fra den
relevante nationale centralbank i henhold til artikel 7, stk. 1, litra f)

4) Justeringer vedrerende erhvervsmaessige omstruktureringer og @ndringer i sammensatningen af TLTRO-
II-grupper, for hvilke genindsendelser af den forste rapport, der afspejler den nye virksomhedsstruktur og
TLTRO-III-gruppesammensztning er ikke nedvendige i overensstemmelse med artikel 6, stk. 8.

For yderligere oplysninger, jf. afsnit 5.6 i manualen for MFI balancestatistikker. Der ber dog tages hejde for de
begrebsmaessige forskelle, der er navnt ovenfor, med henblik pd udledning af omklassificeringsdata pé
niveauet for de enkelte institutter.

d) Supplerende belgb vedrerende selvsecuritiserede godkendte lén

Deltagere, der udever muligheden i henhold til artikel 6, stk. 3, skal ogsd indsende folgende supplerende poster
vedrerende udestdende belgb for selvsecuritiserede udestdende 1dn i skema A:

i) »Udestdende belgb for godkendte lan, der ikke er ophert med at vare indregnet i balancen« (S.1.1)

Disse data henviser til 1an, der er blevet selvsecuritiserede, og er omfattet i de beleb, der indberettes under post
1.2.

ii) »Udestdende belgb for godkendte 1an, der er ophert med at vere indregnet i balancen« (S.1.2)

Disse data henviser til 1an, der er blevet selvsecuritiserede, og ikke lengere er opfert i balancen, fordi de er
ophert med at vere indregnet. For sd vidt, som ldnene fortsatter med at blive forvaltet af deltageren, vil de
stadig vaere underlagt indberetning i henhold til del 5 i bilag I til forordning (EU) nr. 1071/2013 (ECB/2013/33
(blok 3.1 i skema 5a og 5b).

iii) »Udestdende belob vedrerende hensattelser mod selvsecuritiserede godkendte ldn, der ikke er ophert med at
veare indregnet i balancen« (S.1.3)

Disse data henviser til ldn, der ikke er ophert med at vare indregnet i balancen — dvs. indberettet under S.1.1.
Disse poster skal kun indberettes i tilfelde, hvor lanene, i modsatning til den generelle praksis for
balancestatistik, indberettes uden hensettelser. Hvor dette er tilfldet, kan deltagerne imidlertid beslutte ikke at
indsende disse oplysninger, hvorefter de relevante beleb ikke vil blive inkluderet i beregningen af de udestdende
belgb for godkendte lin.



TLTRO-III indberetning

TLTRO-III indberetningsskema A

Indberetningsperiode: 28. februar 2019
Lan til ikke-finansielle selskaber og husholdninger, undtagen lin til boligkeb (tusinde EUR)

Lan til ikke-fi- Lan til husholdninger (herunder non-
nansielle selska-  profit institutioner rettet mod hushold-
Primeere aggregater for referencen for udestiende belob ber ninger) undtagen lan til boligkeb
Post

1 Udestdende belgb vedrerende godkendte ldn ................................... 0| 0‘ 1
S.1 Yderligere belob vedrorende selvsecuritiserede godkendte ldn ................. ‘ O| O‘ S.1
Underliggende poster

Udestdende belob for godkendte ldn i balancen
1.1 Udestdende belgb i balancen ...........cccccccoeivmiiiiiiiiiiiin 1.1
1.2 Udestéende beleb vedrerende ldn, som er securitiserede eller pd anden maéde

overfort, men som ikke er ophert med at vare indregnet i balancen ............... 1.2
1.3 Udestdende belob mod 1an indberettet under post 1.1., undtagen 1.2. (*)........... 1.3

Supplerende poster (vedrorende selvsecuritiserede godkendte lin)
S.1.1  Udestdende belob vedrerende selvsecuritiserede godkendte lan, der ikke er ophort med at

veere indregnet i Dalancen .............ccooeiiiiiiiiiii S.1.1
S.1.2 Udestdende belob vedrorende selvsecuritiserede godkendte lan, der ikke indregnes i balan-

COIL e $.1.2
S.1.3  Udestdende belob vedrerende henscettelser mod selvsecuritiserede godkendte ldn, der ikke

er ophort med at veere indregnet i balancen (*)..........cccccoeiiiiiiiiiin S.1.3

Formel Validering
1=11-12(+13)

S.1=S.1.1+S.1.2 (+S.1.3)

S1.1<=12

(*) Gealder kun i de tilfelde, hvor 1&n indberettes efter hensettelser, jf. indberetningsinstrukserne for yderligere detaljer.
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TLTRO-III indberetningsskema B

Indberetningsperiode: 1. april 2018 til 31. marts 2019 (forste referenceperiode) | 1. april 2019 til 31. marts 2021 (anden referenceperiode)
Lan til ikke-finansielle selskaber og husholdninger, undtagen 14n til boligkeb (tusinde EUR)

Primeere aggregater

1

4

Udestdende belgb vedrerende godkendte lin ultimo mdneden, der gir
forud for starten af indberetningsperioden.....................cccccoiiiiiiinn.

Godkendt nettoldngivning i indberetningsperioden
Tilpasninger af de udestiende belgb: reduktioner (-) og stigninger (+)

Udestdende beleb vedrerende godkendte lin ved udgangen af indberet-
ningsperioden

Underliggende poster

1.1
1.2

1.3

2.1
2.2

3.1

3.2

3.2A
3.2B
3.2C

4.1
4.2

4.3

Udestdende belgb vedrerende godkendte lin ultimo méneden, der gir

forud for starten af indberetningsperioden
Udestéende belgb i balancen

Udestdende belob vedrerende lén, som er securitiserede eller pd anden made
overfort, men som ikke er ophert med at vare indregnet i balancen ...............
Udestdende belob mod lan indberettet under post 1.1., undtagen 1.2. (¥)...........
Godkendt nettolingivning i indberetningsperioden

Brutto langiviing ..........oooiiiiiiiiiii
Tilbagebetalinger

Tilpasninger af de udestiende belgb: reduktioner (-) og stigninger (+)

Athendelser og erhvervelser af 1dn og andre overforsler af 1an i indberetningspe-
rioden

Nettostromme af 1an, som er securitiserede, med en indvirkning pé lénebehold-
DHNEET Lottt

Nettostromme af 1an, som pd anden méde er overfort, med en indvirkning p4 13-
nebeholdninger

Nettostromme af 1an, som er securitiserede eller pd anden made er overfort,
uden indvirkning pé 1anebeholdningerne

Andre tilpasninger

Verdiendringer som folge af valutakursaendringer

Afskrivninger/nedskrivninger
OmKIassifiKationer ..........cociviiiiiiiiiiiiiiii e
Udestidende belob vedrorende godkendte lin ved udgangen af indberet-
ningsperioden

Udestdende beleb i balancen

Udestdende beleb vedrerende ldn, som er securitiserede eller p&d anden méde
overfort, men som ikke er ophert med at veare indregnet i balancen

Udestdende belob mod 1an indberettet under post 4.1., undtagen 4.2. (*)............

Lén til ikke-fi-

nansielle selska-

ber

Lan til husholdninger (herunder non-
profit institutioner rettet mod hushold-
ninger) undtagen lin til boligkeb

Post

0]

0] 2

0]

0] 3

1.1

1.2
1.3

2.1
2.2

3.2A
3.2B
3.2C

4.1

4.2
4.3

Formel

1=11-12(+13)
2=21-22
3=31+32

4=41-42 (+43)

31=31A+3.1B +
3.1C

32=32A+32B+
3.2C

Validering

4+1+2=3

(*) Gelder kun i de tilfleede, hvor lan indberettes efter hensattelser, jf. indberetningsinstrukserne for yderligere detaljer.
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DEN EUROPZAISKE CENTRALBANKS AFGORELSE (EU) 2019/1312
af 22. juli 2019

om @ndring af afgerelse (EU) 2016/810 (ECB[2016/10) om den anden rakke af malrettede
langfristede markedsoperationer (ECB/2019/22)

STYRELSESRADET FOR DEN EUROPAISKE CENTRALBANK HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 127, stk. 2, forste led,

under henvisning til statutten for Det Europwiske System af Centralbanker og Den Europaiske Centralbank, sarlig
artikel 3.1, forste led, artikel 12.1, artikel 18.1, andet led, og artikel 34.1, andet led, og

under henvisning til Den Europaiske Centralbanks retningslinje (EU) 2015/510] af 19. december 2014 om
gennemforelse af Eurosystemets pengepolitiske ramme (ECB[2014/60) ()

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 1, stk. 4, i retningslinje (EU) 2015/510 (ECB/2014/60) kan Styrelsesradet til enhver tid eendre
instrumenterne, betingelserne, kriterierne og procedurerne for gennemforelsen af Eurosystemets pengepolitiske
operationer.

(2)  For at opfylde sit mandat til at fastholde prisstabilitet og styrke den pengepolitiske transmissionsmekanisme ved
yderligere at tilskynde bankernes udldn til den ikkefinansielle private sektor vedtog Styrelsesrddet den 28. april
2016 Den Europeiske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10) (. Med denne afgorelse blev
beslutningen om at gennemfere en anden rakke maélrettede langfristede markedsoperationer (targeted longer-
termed refinancing operations, TLTRO-II'er) over perioden fra juni 2016 til marts 2017 fastsat.

(3)  Styrelsesradet besluttede den 7. marts 2019 for at medvirke til at bevare de gunstige vilkdr for bankldn og stette
den lempelige pengepolitik i de medlemsstater, der har euroen som valuta, at gennemfore en ny reekke malrettede
langfristede markedsoperationer (TLTRO-II'er). Bestemmelserne vedrgrende TLTRO-IIl'er fastsattes i en saerskilt
afgarelse.

(4)  For at lette beregningen af budgransen for TLTRO-III'er og under hensyn til eventuelle frivillige tilbagebetalinger
af belgb lant i henhold til TLTRO-IT'erne er det nedvendigt at @ndre underretningsperioden for en sddan tidlig
tilbagebetaling.

(5)  For at give kreditinstitutterne tilstreekkelig tid til at foretage de nedvendige operationelle forberedelser
i forbindelse med den farste nye TLTRO-IIL, ber denne afgerelse traede i kraft straks.

(6)  Afgorelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10) ber derfor ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
ZAndringer

Artikel 6, stk. 3 og 4, i afgerelse (EU) 2016/810 (ECB/2016/10) affattes saledes:

»3.  En deltager skal for at kunne gere brug af proceduren for fortidig tilbagebetaling underrette den relevante
nationale centralbank senest to uger for den fortidige tilbagebetalingsdato om, at deltageren agter at foretage en
tilbagebetaling i henhold til proceduren for fortidig tilbagebetaling pé den pagaldende tilbagebetalingsdato.

(") Den Europziske Centralbanks retningslinje (EU) 2015/510 af 19. december 2014 om gennemforelse af Eurosystemets pengepolitiske
ramme (ECB/2014/60) (retningslinjen om dokumentationsgrundlaget) (EUT L 91 af 2.4.2015, s. 3).

(*) Den Europeiske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/810 af 28. april 2016 om den anden rakke af mélrettede langfristede markedsope-
rationer (ECB/2016/10) (EUTL 132 af 21.5.2016,s. 107).
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4. Meddelelsen i stk. 3 far bindende virkning for den péigaldende deltager to uger for datoen for den fortidige
tilbagebetaling, som meddelelsen henviser til. Har deltageren i henhold til proceduren for den fortidige
tilbagebetaling ikke afviklet det forfaldne belgb helt eller delvist pa tilbagebetalingsdatoen, kan det resultere i, at
deltageren bliver péalagt et gebyr. Beregning af det pagaldende gebyr sker i overensstemmelse med bilag VII til
retningslinje (EU) 2015/510 (ECB/2014/60), og gebyret skal svare til det gebyr, der pélegges ved manglende
overholdelse af forpligtelserne til at stille tilstraekkelig sikkerhed og afvikle det belgb, som modparten er blevet tildelt
for sé vidt angdr tilbageforselsforretninger med henblik pd pengepolitiske formal. Pileeggelsen af et gebyr bergrer
ikke den nationale centralbanks ret til i tilfelde af misligholdelse at gare brug af de midler, der er fastsat i artikel
166 i retningslinje (EU) 2015/510 (ECBJ2014/60).c

Artikel 2
Ikrafttraedelse

Denne afgorelse traeder i kraft den 3. august 2019.

Udfardiget i Frankfurt am Main, den 22. juli 2019.

For ECB’s Styrelsesrid
Mario DRAGHI
Formand for ECB
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/980 af 14. marts 2019 om

supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/1129 for si vidt angar

format, indhold, kontrol og godkendelse af det prospekt, der skal offentliggores, nir verdipapirer

udbydes til offentligheden eller optages til handel pd et reguleret marked, og om ophavelse af
Kommissionens forordning (EF) nr. 809/2004

(Den Europeeiske Unions Tidende L 166 af 21. juni 2019)

Side 64, bilag 3, punkt 11.2.1, ferste afsnit, andet punktum:

I stedet for:  »The audit report shall be prepared in accordance with Directive 2014/56/EU and Regulation (EU)
No 537/2014.

leeses: »Revisionsrapporten skal udarbejdes i overensstemmelse med direktiv 2014/56/EU og forordning (EU)
nr. 537/2014..
Side 64, bilag 3, punkt 11.2.1, andet afsnit, hovedet:

I stedet for:  »Where Directive 2014/56/EU and Regulation (EU) No 537/2014 do not apply:«

leeses: »Hvis direktiv 2014/56/EU og forordning (EU) nr. 537/2014 ikke finder anvendelse, skal folgende
bestemmelser gares galdende:«.

Side 76, bilag 6, punkt 11.2.1, tredje afsnit:

I stedet for:  »Interim financial information prepared in accordance with either the requirements of the Directive
2013/34/EU or Regulation (EC) No 1606/2002 as the case may be.c

leeses: »Forelabige regnskabsoplysninger udarbejdet i henhold til kravene i henholdsvis direktiv 2013/34/EU eller
forordning (EF) nr. 1606/2002.«

Side 86, bilag 8, punkt 10.2.1, forste afsnit, andet punktum:

I stedet for:  »The audit report shall be prepared in accordance with Directive 2014/56/EU and Regulation (EU)
No 537/201 4.«

leeses: »Revisionsrapporten skal udarbejdes i overensstemmelse med direktiv 2014/56/EU og forordning (EU)
nr. 537/2014.«

Side 86, bilag 8, punkt 10.2.1, andet afsnit, hovedet:
I stedet for:  »Where Directive 2014/56/EU and Regulation (EU) No 537/2014 do not apply:«

leeses: »Hvis direktiv 2014/56/EU og forordning (EU) nr. 537/2014 ikke finder anvendelse, skal folgende
bestemmelser gores gaeldende:«.
Side 152, bilag 24, punkt 5.3.1, ferste afsnit, andet punktum:

I stedet for: ~ »The audit report shall be prepared in accordance with Directive 2014/56/EU and Regulation (EU)
No 537/2014.

leeses: »Revisionsrapporten skal udarbejdes i overensstemmelse med direktiv 2014/56/EU og forordning (EU)
nr. 537/201 4.«
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