Euroopan unionin [. 316
virallinen lehti

62. vuosikerta

Suomenkielinen laitos Lalnsaadal’lto 6. joulukuuta 2019

Sisalto

I Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessd hyvaksyttavit siddokset

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

* Neuvoston péitds (EU) 2019/2073, annettu 5 piivini joulukuuta 2019, sellaisista eldimisti saadun
naudanlihan tuontia, joille ei ole annettu tiettyji kasvua edistivid hormoneja, seki korotettuja
tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin tuotteisiin, koskevassa
tarkistetussa yhteisymmirryspoytikirjassa (2014) tarkoitetun korkealaatuisen naudanlihan
tariffikiintioosuuden myontimisesti Yhdysvalloille tehdyn Amerikan yhdysvaltojen ja
Euroopan unionin vilisen sopimuksen tekemisestd ..................ocooooiiiiiiiiiiiii 1

* Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin vilinen sopimus sellaisista eldimisti saadun
naudanlihan tuontia, joille ei ole annettu tiettyji kasvua edistivii hormoneja, seki korotettuja
tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin tuotteisiin, koskevassa
tarkistetussa yhteisymmairryspoytikirjassa (2014) tarkoitetun korkealaatuisen naudanlihan
tariffikiintiosuuden myontimisestid Yhdysvalloille .....................cooooiiiii 3

ASETUKSET

* Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2074, annettu 23 piivinid syyskuuta 2019, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisesti tiettyjen eldinten ja
tavaroiden lihetysten, jotka ovat periisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan
evittyi niiltd paasyn, erityistd virallista valvontaa koskevien siidntdjen osalta (') ......................... 6

* Komission asetus (EU) 2019/2075, annettu 29 pidivini marraskuuta 2019, tiettyjen
kansainvilisten tilinpéitosstandardien hyviksymisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1606/2002 mukaisesti annetun asetuksen (EY) N:o 1126/2008 muuttamisesta
kansainvilisten tilinpditosstandardien IAS 1, IAS 8, IAS 34, IAS 37, IAS 38, IFRS 2, IFRS 3 ja
IFRS 6, kansainvilisen tilinpéditoskysymysten tulkintakomitean tulkintojen IFRIC 12, IFRIC 19,
IFRIC 20 ja IFRIC 22 sekid pysyviin tulkintakomitean tulkinnan SIC-32 osalta (') ......................... 10

* Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2019/2076, annettu 29 péivinid marraskuuta 2019, unionin
luvan myontimisestd biosidivalmisteperheelle ”Contec IPA Product Family” ().......................... 19

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

Sdddokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon
liittyvid sdddoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sddddsten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tihdelld.




PAATOKSET

* Poliittisten ja turvallisuusasioiden komitean paités (YUTP) 2019/2077, annettu

28 pdivind marraskuuta 2019, Libyassa toteutettavan Euroopan unionin yhdennetyn
rajavalvonnan avustusoperaation (EUBAM Libya) operaation johtajan toimeksiannon
jatkamisesta (EUBAM Libya/1/2019)...........oooiiiiiiiiiiiiie et

Neuvoston Piités (EU, Euratom) 2019/2078, annettu 2 piivini joulukuuta 2019, Euroopan
talous- ja sosiaalikomitean jisenen, jota Saksan liittotasavalta on ehdottanut, nimeimisesti .........

Komission Taytantoonpanopaatos (EU) 2019/2079 annettu 27 piivind marraskuuta 2019,
valvottavien aineiden miirien méirittimisestd ja kiintididen jakamisesta otsonikerrosta
heikentivisti aineista annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1005/2009 mukaisesti 1 piivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi
(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8535) oo

Komission tdytintoonpanopiitos (EU) 2019/2080, annettu 28 piivinid marraskuuta 2019,
muuntogeenisti maissia. MZHGOJG (SYN-O@OO]G-2) sisiltivien, siiti koostuvien tai siiti
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7477) () ......

Komission tdytintoonpanopiitos (EU) 2019/2081, annettu 28 piivind marraskuuta 2019,
muuntogeenisen rapsin T45 (ACS-BNO@8-2) kolmansissa maissa vuoteen 2005 jatkuneen
myynnin takia kyseistdi rapsia sisiltivien tai siiti valmistettujen tuotteiden markkinoille
saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7480) (1) «.eeeeiioiimiiiiiiees i

Komission tdytint6onpanopdités (EU) 2019/2082, annettu 28 piivini marraskuuta 2019,
muuntogeenisti puuvillaa LLCotton25 (ACS-GHO®@1-3) sisiltivien, siiti koostuvien tai siiti
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan luvan uwusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla
(OO R O

Komission tidytintoonpanopiitos (EU) 2019/2083, annettu 28 piivinid marraskuuta 2019,
muuntogeenisti soijaa MON 89788 (MON-89788-1) sisiltivien, siiti koostuvien tai siiti
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla
C(2009) 7482) () oo

Komission tdytintoonpanopiitos (EU) 2019/2084, annettu 28 piivinid marraskuuta 2019,
muuntogeenisti soijaa A2704-12 (ACS-GMO@@5-3) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla
C(2019) 7483) (1) <.t

Komission tdytintoonpanopiitos (EU) 2019/2085, annettu 28 piivind marraskuuta 2019,
muuntogeenisti maissia MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-402789 ja
geenimuunnosyhdistelmia MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9
ja NK603 x DAS-40278-9 sisiltivien, niisti koostuvien tai niisti valmistettujen tuotteiden
markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8419) (Ainoastaan ranskankielinen
teksti on todistusvoimainen) () ................oooiiiiiiii e

Komission Tiytinto6npanopdités (EU) 2019/2086, annettu 28 pdivind marraskuuta 2019,
muuntogeenisti maissia MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 sisiltivien,
siiti koostuvien tai siiti valmistettujen tuotteiden seki kahdesta, kolmesta tai neljisti
yksittdisestd geenimuunnostapahtumasta MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 ja DAS-40278-
9 muodostettujen geenimuunnosyhdistelmien markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla
CL2019) 8425) (1) .o,

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.

32

34

35

51

57

62

68

74

80



* Komission tiytintoénpanopdités (EU) 2019/2087, annettu 28 pdivini marraskuuta 2019,
muuntogeenistd maissia Btll x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 ja
muunnostapahtumista Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 ja GA21 kahta, kolmea, neljid tai
viittid yhdistelemilli muodostettua muuntogeenisti maissia sisdltivien, siitd koostuvien tai siiti
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8428) (') ...... 94
TYOJARJESTYKSET
% Unionin tuomioistuimen tydjirjestyksen muutoKSet ..............ccccviiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 103
Oikaisuja

* Oikaisu neuvoston asetukseen (EU) 2019/1890, annettu 11 piivind marraskuuta 2019, Turkin
itdiselli Vilimerelli ilman lupaa harjoittaman poraustoiminnan johdosta méirittivistd
rajoittavista toimenpiteisti (Euroopan unionin virallinen lehti L 291, 12. marraskuuta 2019)o ........ 107

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti.






6.12.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 316/1

II

(Muut kuin lainsddtamisjrjestyksessd hyvaksyttavat siddokset)

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2019/2073,
annettu 5 pdivini joulukuuta 2019,

sellaisista eldimisti saadun naudanlihan tuontia, joille ei ole annettu tiettyji kasvua edistivid

hormoneja, seki korotettuja tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin

tuotteisiin,  koskevassa  tarkistetussa  yhteisymmirryspoytikirjassa  (2014)  tarkoitetun

korkealaatuisen naudanlihan tariffikiintidosuuden myontimisestd Yhdysvalloille tehdyn Amerikan
yhdysvaltojen ja Euroopan unionin vilisen sopimuksen tekemisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 207 artiklan 4 kohdan ensimmaisen
alakohdan yhdessi sen 218 artiklan 6 kohdan toisen alakohdan a alakohdan v alakohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin hyviksynnin ('),
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Neuvoston paitoksen (EU) 2019/1316 (3) mukaisesti sellaisista eldimistd saadun naudanlihan tuontia, joille ei ole
annettu tiettyjd kasvua edistivid hormoneja, sekd korotettuja tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan
unionin tuotteisiin, koskevassa tarkistetussa yhteisymmarryspoytakirjassa (2014) tarkoitetun korkealaatuisen
naudanlihan tariffikiintidosuuden myontimisestd Yhdysvalloille tehty Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin
vilinen sopimus allekirjoitettiin 2 pdivdnd elokuuta 2019 silld varauksella, ettd sen tekeminen saatetaan mydhemmin
paatokseen.

(2)  Sopimus olisi hyvaksyttav,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan sellaisista eldimistd saadun naudanlihan tuontia, joille ei ole annettu tiettyjd kasvua edistdvid hormoneja, sekd
korotettuja tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin tuotteisiin, koskevassa tarkistetussa yhteisymmar-
ryspoytikirjassa (2014) tarkoitetun korkealaatuisen naudanlihan tariffikiintidosuuden myontidmisestd Yhdysvalloille tehty
Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin vilinen sopimus unionin puolesta.

Sopimuksen teksti on liitetty tdhdn padatokseen.

(") Hyvaksyntd annettu 28. marraskuuta 2019 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(¥ Neuvoston paitos (EU) 2019/1316, annettu 15 pdivand heindkuuta 2019, sellaisista eldimistd saadun naudanlihan tuontia, joille ei ole
annettu tiettyjd kasvua edistavia hormoneja, seki korotettuja tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin tuotteisiin,
koskevassa tarkistetussa yhteisymmarryspoytikirjassa (2014) tarkoitetun korkealaatuisen naudanlihan tariffikiintiGosuuden
myontimisestd Yhdysvalloille tehdyn Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin vilisen sopimuksen allekirjoittamisesta Euroopan
unionin puolesta (EUVL L 205, 5.8.2019, s. 10).
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2 artikla

Neuvoston puheenjohtaja antaa unionin puolesta sopimuksen 6 artiklan 5 kohdassa méirityn ilmoituksen ().

3 artikla

Tama paitos tulee voimaan pdivind, jona se hyviksytdan.

Tehty Brysselissd 5 pdivind joulukuuta 2019.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. LINTILA

() Neuvoston pddsihteeristo julkaisee sopimuksen voimaantulopdivin Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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KAANNOS

Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin vilinen sopimus sellaisista eldimistd saadun
naudanlihan tuontia, joille ei ole annettu tiettyjd kasvua edistivid hormoneja, seki korotettuja tulleja,
joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin tuotteisiin, koskevassa tarkistetussa
yhteisymmirryspoytikirjassa (2014) tarkoitetun korkealaatuisen naudanlihan tariffikiinticosuuden
myontimisesti Yhdysvalloille

Amerikan yhdysvallat ja Euroopan unioni, jotka ovat sellaisista eldimistd saadun naudanlihan tuontia, joille ei ole annettu
tiettyja kasvua edistivia hormoneja, sekd korotettuja tulleja, joita Yhdysvallat soveltaa tiettyihin Euroopan unionin
tuotteisiin, koskevan Amerikan yhdysvaltojen ja Euroopan unionin vilisen 21 paiviand lokakuuta 2013 tehdyn tarkistetun
yhteisymmirryspoytakirjan, jaljempand 'vuoden 2014 yhteisymmarryspoytikirja’, osapuolia, ovat sopineet seuraavaa:

1 artikla

Tavoitteet

Sopimuksen tavoitteet ovat seuraavat:

1. myonnetddn Yhdysvalloille osuus vuoden 2014 yhteisymmarryspoytdkirjan I1.4, I1.5 ja VI artiklassa tarkoitetusta
45000 tonnin suuruisesta tuotepainona ilmaistusta korkealaatuisen naudanlihan autonomisesta tariffikiintiosta,
jaljempana “tariffikiintio’; ja

2. tdydennetddn tai muutetaan tiettyja vuoden 2014 yhteisymmarrysp0ytakirjan III, IV, V, VII ja VIII artiklassa tarkoitettuja
osapuolten oikeuksia ja velvoitteita.

2 artikla

Kiintidosuudet

1.  Euroopan unioni myontdd Yhdysvalloille 35 000 tonnin osuuden 1 artiklassa tarkoitetusta 45 000 tonnin suuruisesta
tariffikiintiostd. Loput 10 000 tonnia ovat kaikkien muiden maiden kiytettdvissi. Osuudet jaetaan seitsemidn vuoden
aikana, jiljempdna 'taytintoonpanokausi, seuraavasti:

Yhdysvallat Kaikki muut maat
Vuosi 1 18 500 tonnia 26 500 tonnia
Vuosi 2 23 000 tonnia 22000 tonnia
Vuosi 3 25 400 tonnia 19 600 tonnia
Vuosi 4 27 800 tonnia 17 200 tonnia
Vuosi 5 30 200 tonnia 14 800 tonnia
Vuosi 6 32 600 tonnia 12 400 tonnia
Vuosi 7 ja sitd seuraavat vuodet 35 000 tonnia 10 000 tonnia

2. Varmuuden vuoksi todettakoon, ettd vuoden 2014 yhteisymmarryspoytikirjan II(1) artiklassa maéarattyjd
pdavelvoitteita, mukaan lukien kiintiossd sovellettava tullittomuus (0 %), sovelletaan Yhdysvalloille myonnettividn

tariffikiintidosuuteen.

3. Tariffikiintion vuotuinen mdaird jaetaan tasan neljin neljannesvuosittaisen osakauden kesken. Kiintiovuosi alkaa 1
pdiviand heindkuuta ja paittyy 30 pdivand kesikuuta.



L 316/4 Euroopan unionin virallinen lehti 6.12.2019

Jos timd sopimus tulee voimaan muuna pdivind kuin 1 pdivind heindkuuta, tdytintoonpanokauden vuosi 1 alkaa
kiintiovuoden seuraavan osakauden ensimmdisend pdivini ja kestdd neljan perdkkiisen osakauden ajan (!). Vuoden 1
ensimmdistd paivdd edeltdvien kyseisen kiintiovuoden osakausien aikana mahdollisesti kdyttimattd jadneet maarat lisitddn
taytintoonpanokauden vuoden 1 ensimmdiiseen osakauteen. Kyseiset madrat lisitddn Yhdysvaltojen ja kaikkien muiden
maiden osuuksiin suhteessa niiden osuuteen tariffikiintién kokonaisméaarésta.

3 artikla
Kiintién hallinnointi

Euroopan unioni hallinnoi Yhdysvaltojen osuutta korkealaatuisen naudanlihan tariffikiintiostd ensin tullutta palvellaan
ensin -periaatetta noudattaen. Euroopan unioni tekee kaikkensa hallinnoidakseen Yhdysvaltojen tariffikiintidosuutta siten,
ettd tuojat voivat kayttdd sen kokonaan. Télld artiklalla korvataan vuoden 2014 yhteisymmarryspoytakirjan III artikla.

4 artikla

Lihaa ja lihatuotteita koskeva riita EY:n ja Yhdysvaltojen vililld

1. Yhdysvaltain kauppaneuvottelijan virasto saattaa paitokseen vuoden 1974 kauppalain, sellaisena kuin se on
muutettuna, 306(c) §:n nojalla joulukuussa 2016 kdynnistetyn menettelyn ja tekee paitoksen siité, ettei toimia kdynnistetd
uudelleen asiakirjassa WT/DS26/21 annetun luvan soveltamiseksi. Yhdysvallat julkaisee paatoksensi viimeistddn pdivind,
jona 2 artiklassa médratty vuodelle 1 eritelty maakohtainen kiintidosuus tulee voimaan.

2. Edelld 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tdytint6onpanokauden ja 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun uudelleentarkas-
telukauden aikana seki siihen asti, kun 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta keskindisesti sovitusta ratkaisusta annetaan
ilmoitus,

a) osapuolet eivit pyydi riitojen ratkaisusta annettuja sddnt6ji ja menettelyji koskevan WTO:n sopimuksen, jiljempani
‘riitojen ratkaisua koskeva sopimus’, 21.5 artiklan mukaisen paneelin perustamista riita-asian WT/DS26 “European
Communities — Measures concerning meat and meat products (Hormones)”, jiljempénd 'lihaa ja lihatuotteita koskeva riita EY:n ja
Yhdysvaltojen valilla', késittelemiseksi;

b) Yhdysvallat ei keskeytd tariffimyonnytysten soveltamista Euroopan unioniin eikd sellaisten asiaankuuluvien
velvoitteiden soveltamista Euroopan unioniin, joiden asettamiseen riita-asiassa "lihaa ja lihatuotteita koskeva riita EY:n ja
Yhdysvaltojen valilli” Maailman kauppajirjeston riitojenratkaisuelin antoi Yhdysvalloille luvan riitojen ratkaisusta
annettuja sdantojd ja menettelyjd koskevan WTO:n sopimuksen 22.7 artiklan soveltamista koskevassa asiakirjassa WT/
DS26/21.

3. Viimeistddn kymmenen (10) vuotta tdimin sopimuksen voimaantulon jilkeen Yhdysvallat ja EU tapaavat toisensa
tarkastellakseen uudelleen tariffikiintion toimintaa ja paistikseen keskindisesti sovittuun ratkaisuun, joka ilmoitetaan
WTO:n riitojenratkaisuelimelle riitojen ratkaisua koskevan sopimuksen 3.6 artiklan mukaisesti uudelleentarkastelun
pddttymiseen mennessd. Uudelleentarkastelu on saatava paitokseen viimeistddn 11 vuoden kuluttua tdimin sopimuksen
voimaantulosta. Talld méddraykselld korvataan vuoden 2014 yhteisymmarryspoytikirjan IV artikla.

4. Jos osapuolet eivit ole antaneet WTO:n riitojenratkaisuelimelle ilmoitusta tillaisesta keskindisesti sovitusta
ratkaisusta 11 vuoden kuluttua tdimin sopimuksen voimaantulosta, kumpi osapuoli tahansa voi lopettaa sopimuksen
soveltamisen 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

5 artikla

Paikalla tehtivit tarkastukset

Komissio voi pyytdd Yhdysvaltojen hallitusta hyviksymain, ettd komission edustajat tekevit paikalla tehtdvid tarkastuksia
Yhdysvalloissa edellyttden, ettd tillaiset paikalla tehtdvit tarkastukset tehdddn muiden maiden toimijoita syrjimatta.
Tarkastukset tehdddn yhdessd Yhdysvaltojen toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

(") Selkeyden vuoksi todettakoon, ettd jos tdimd sopimus tulee voimaan kiintiovuoden osakauden n alussa, vuoden 1 mdiird on
kiytettavissd neljin seuraavan osakauden ajan siten, ettd mddrd jaetaan tasan Kkyseisten osakausien vililli alkaen kyseisen
kiintiovuoden osakaudesta n ja péittyen seuraavan kiintiovuoden osakauteen n-1. Vuodesta 2 alkaen mairit ovat kdytettdvissd neljan
seuraavan osakauden ajan siten, ettd mdara jaetaan tasan kyseisten osakausien vililld alkaen seuraavan kiintiovuoden osakaudesta n.



6.12.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 316/5

6 artikla

Irtisanominen ja vaikutukset

1. Kumpi osapuoli tahansa voi irtisanoa tdiméan sopimuksen toiselle osapuolelle annettavalla kirjallisella ilmoituksella.
Tdmin sopimuksen soveltaminen lopetetaan kuuden kuukauden kuluttua pdivistd, jona toinen osapuoli vastaanottaa
kyseisen ilmoituksen. Sopimuksen irtisanominen ei tarkoita vuoden 2014 yhteisymmairryspoytakirjan irtisanomista,
elleivit osapuolet nimenomaisesti ilmoita tallaisesta aikeesta.

2. Vuoden 2014 yhteisymmarryspoytdkirjan irtisanominen sen V.4 artiklan nojalla tarkoittaa timin sopimuksen
irtisanomista. Osapuolet noudattavat vuoden 2014 yhteisymmarryspoytakirjan II artiklassa lueteltuja pédvelvoitteita
kuuden kuukauden ajan sen piivin jilkeen, jona mainitun poytikirjan V.4 artiklassa tarkoitettu irtisanomisilmoitus
annettiin.

3. Lukuun ottamatta sitd, ettd WTO:n riitojenratkaisuelimelle ei anneta 4 artiklan 3 kohdan mukaista ilmoitusta
keskindisesti sovitusta ratkaisusta, minkddn tdmin sopimuksen mdirdyksen ei voida tulkita muuttavan kummankaan
osapuolen riitojen ratkaisua koskevan sopimuksen mukaisia oikeuksia tai velvoitteita riita-asiassa "lihaa ja lihatuotteita
koskeva riita EY:n ja Yhdysvaltojen valilld”.

4. Minkddn timdn sopimuksen mdirdyksen ei voida tulkita antavan oikeuksia tai asettavan velvoitteita osapuoleen
sijoittautumattomille henkildille eikd sallivan sitd, ettd tdhdn sopimukseen vedotaan suoraan osapuolten tuomioistuimissa
ja kansallisissa oikeusjirjestelmissa.

5. Tdmd sopimus tulee voimaan ensimmdisend pdivind sen pdivin jilkeen, jona molemmat osapuolet ilmoittavat
toisilleen sellaisten sisdisten menettelyjensd paatokseen saattamisesta, jotka ovat tarpeen osapuolten 2 artiklan ja 4 artiklan
1 kohdan mukaisten velvoitteiden noudattamisen varmistamiseksi.

TAMAN VAKUUDEKSI allekirjoittaneet, hallitustensa siihen asianmukaisesti valtuuttamina, ovat allekirjoittaneet tdimén
sopimuksen.

TEHTY Washingtonissa toisena piivdnd elokuuta vuonna kaksituhattayhdeksintoista kahtena kappaleena englannin
kielelld, joka on timédn sopimuksen todistusvoimainen kieli.

Euroopan unionin puolesta Amerikan yhdysvaltojen puolesta
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ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2019/2074,
annettu 23 péivind syyskuuta 2019,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisestd tiettyjen eldinten ja
tavaroiden lihetysten, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan
evittyd niilti péisyn, erityisti virallista valvontaa koskevien siint6jen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddannon ja
eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) Nio 1151/2012, (EU) Nio 652/2014, (EU) 2016429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 200743/
EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja
(EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23|EY, 96/93/EY ja
97|78/EY ja neuvoston pditoksen 92[438/ETY kumoamisesta 15 pdivind maaliskuuta 2017 annetun Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (virallista valvontaa koskeva asetus) (‘) ja erityisesti sen 77 artiklan 1
kohdan h alakohdan,

SEKA KATSOO SEURAAVAA:

(1)  Asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti komission on annettava sddntoja kyseisen asetuksen 47 artiklan 1 kohdan a, b
ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetyksid, jotka ovat periisin unionista ja palautetaan sinne
jonkin kolmannen maan evittya niiltd padsyn, koskevan erityisen virallisen valvonnan suorittamista varten.

(2)  Eldimille ja tavaroille, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evittyd niiltd
pddsyn, olisi suoritettava asiakirjojen tarkastuksia, tunnistustarkastuksia ja tarvittaessa fyysisid tarkastuksia silld
rajatarkastusasemalla, joka on niiden saapumispaikka unionissa, jotta voidaan varmistaa, ettd ne tdyttdvit unionin
lainsdddiannon vaatimukset. Kyseisilld tarkastuksilla olisi erityisesti varmistettava, ettd eldimet ovat sellaisessa
kunnossa, ettd ne voidaan kuljettaa edelleen niiden médrdpaikkaan ja ettd eldinten hyvinvointia koskevia
vaatimuksia noudatetaan.

(3)  Neuvoston direktiivin 97/78/EY (3) 15 artiklassa vahvistetaan sddnnot tuotteiden lihetysten, jotka ovat perdisin
unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evittyd niiltd péddsyn, jalleentuonnin sallimiseksi
suoritettavia eldinlddkinnallisid tarkastuksia varten. Asetuksella (EU) 2017/625 kumotaan ja korvataan direktiivi
97/78/EY 14 paivastd joulukuuta 2019 alkaen.

(4)  Eldinten terveyden ja kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiseksi direktiivin 97/78/EY 15 artiklassa
sdddetyt vaatimukset olisi pidettdvd voimassa tietyin mukautuksin, joissa otetaan huomioon kyseisessd artiklassa
sdddettyjen vaatimusten soveltamisesta saatu kokemus sekd asetuksella (EU) 2017/625 vahvistettu uusi
oikeudellinen kehys.

(5)  Sen varmistamiseksi, ettd eldintautien tai kasvintuhoojien unioniin kulkeutumisen ja sielld levidmisen riskid ei ole,
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi erityisesti varmistettava, ettd lihetykset, jotka ovat perdisin
unionista ja palautetaan sinne, tdyttavat tdllaisten ldhetysten takaisintuontia unioniin koskevat asianmukaiset
vaatimukset, sellaisina kuin ne on vahvistettu eldinten terveyttd, eldimistd saatavia sivutuotteita tai kasvien terveyttd
koskevissa sddnnoissa.

() EUVLL95,7.4.2017,s. 1.
() Neuvoston direktiivi 97/78[EY, annettu 18 piivind joulukuuta 1997, kolmansista maista yhteisoon tuotavien tuotteiden eldinlddkin-
nillisten tarkastusten jarjestamistd koskevista periaatteista (EYVL L 24, 30.1.1998, 5. 9).
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(6)  Eldinperdisten tuotteiden ja elintarvikesekoitusten lahetykset, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne
jonkin kolmannen maan evittyd niiltd padsyn, voivat aiheuttaa riskin kansanterveydelle. Sen varmistamiseksi, ettd
kyseiset lahetykset ovat asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen elintarvike- ja
elintarviketurvallisuussddnt6jen mukaisia, on aiheellista edellyttdd, ettd rajatarkastusasemien, jotka ovat lihetysten
saapumispaikkoja unionissa, toimivaltaisten viranomaisten olisi sallittava komission tdytintoonpanoasetuksessa
(EU) 2019/2007 (’) lueteltujen eldinperdisten tuotteiden ja komission pddtoksen 2007/275/EY (*) mukaisten
rajatarkastusasemilla suoritettavien eldinlddkarintarkastusten piiriin kuuluvien elintarvikesekoitusten takaisintuonti
edellyttien, ettd kyseiset tuotteet tdyttavit erityiset lisdvaatimukset.

(7)  On tarpeen varmistaa, ettd eldinperiisten tuotteiden ja elintarvikesekoitusten lahetykset, jotka ovat periisin unionista
ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evittyi niiltd padsyn, saapuvat mairapaikkaansa. Ndin ollen komission
delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/1666 (°) sdddettyja menettelyvaatimuksia olisi sovellettava valvottaessa
tavaroiden lahetysten kuljetusta ja saapumista rajatarkastusasemalta, joka on niiden saapumispaikka unionissa,
midrdpaikassa sijaitsevaan laitokseen.

(8)  Asetusta (EU) 2017/625 sovelletaan 14 pdivastd joulukuuta 2019. Tdmin vuoksi myos tdssd asetuksessa
vahvistettuja sddntoja olisi sovellettava mainitusta pdivastd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Tissd asetuksessa vahvistetaan asetuksen (EU) 2017625 47 artiklan 1 kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettujen eldinten
ja tavaroiden ldhetysten, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evittya niiltd paasyn,
erityisen virallisen valvonnan suorittamista rajatarkastusasemilla koskevat sdannot.

2 artikla

Eldinten ja tavaroiden lihetysten, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan
evittyi niiltd padsyn, erityinen virallinen valvonta

1. Unionin saapumisrajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava asiakirjojen tarkastukset ja
tunnistustarkastukset asetuksen (EU) 2017/625 47 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen eldinten ja
tavaroiden lahetyksille, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evitty4 niiltd padsyn.

2. Unionin saapumisrajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava fyysiset tarkastukset seuraaville
lahetyksille, jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evittya niiltd padsyn:

a) asetuksen (EU) 2017/625 47 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen eldinten lahetykset;

b) asetuksen (EU) 2017625 47 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen tavaroiden lihetykset, jos
epailldin, ettd kyseiset tavarat eivit ole asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen
mukaisia, kyseisen epéilyn vahvistamiseksi tai poistamiseksi.

() Komission tdytintd6npanoasetus (EU) 2019/2007, annettu 18 pdivind marraskuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/625 soveltamissddnnoistd virallisen valvonnan kohteena rajatarkastusasemilla olevien eldinten, eldinperdisten
tuotteiden, sukusolujen ja alkioiden, eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden sekd heinien ja olkien
luetteloiden osalta ja pddtoksen 2007/275/EY muuttamisesta (EUVL L 312, 3.12.2019, s. 1).

() Komission paitds 2007/275(EY, tehty 17 piivind huhtikuuta 2007, rajatarkastusasemilla neuvoston direktiivien 91/496/ETY ja
97/78|EY nojalla tarkastettavia eldimid ja tuotteita koskevista luetteloista (EUVL L 116, 4.5.2007, s. 9).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/1666, annettu 24 pidivini kesikuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625 tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse edellytyksistd tiettyjen tavaroiden ldhetysten kuljetuksen ja saapumisen
seuraamiseksi saapumisrajatarkastusasemalta maarapaikassa unionissa sijaitsevaan laitokseen (EUVL L 255, 4.10.2019, s. 1).
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3. Unionin saapumisrajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd eldinten ja tavaroiden
lahetykset tdyttavit seuraavat vaatimukset:

a) asetuksen (EU) 2017/625 47 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen eldinten ja asetuksen (EU) 2017/625
47 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen sukusolujen ja alkioiden osalta asetuksen (EU) 2017/625 1
artiklan 2 kohdan d ja f alakohdassa tarkoitetut oleelliset eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevat vaatimukset;

b) asetuksen (EU) 2017/625 47 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen eldinperaisten tuotteiden ja elintarvi-
kesekoitusten osalta

i) asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd vahvistetut eldinten
terveyttd koskevat vaatimukset;

ii) tdmin asetuksen 3 artiklassa vahvistetut tdydentdvit sddnnot;

¢) asetuksen (EU) 2017/625 47 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden
sekd niistd johdettujen tuotteiden osalta asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitetuissa sidnnoissid vahvistetut vaatimukset;

d) asetuksen (EU) 2017625 47 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen kasvien, kasvituotteiden ja muiden
tavaroiden osalta asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd
vahvistetut kasvien terveyttd koskevat vaatimukset;

4. Unionin saapumisrajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asetuksen (EU) 2017625 131
artiklassa tarkoitetun virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmdn, jiljempdnd 'IMSOC, kautta méirdpaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd lihetys on hyviksytty saapuvaksi unioniin yhteisessd terveyttd koskevassa
tuloasiakirjassa mairitettyyn madrdpaikkaan.

3 artikla

Eldinperiisten tuotteiden ja elintarvikesekoitusten lihetysten erityistd virallista valvontaa koskevat tiydentivit
sddnnot

1. Unionin saapumisrajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on sallittava seuraavien tuotteiden lahetysten,
jotka ovat perdisin unionista ja palautetaan sinne jonkin kolmannen maan evittyi niiltd pddsyn, saapuminen unioniin
edellyttien, ettd ne tdyttivit 2 kohdassa asetetut vaatimukset:

a) komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/2007 liitteessi luetellut eldinperaiset tuotteet;

b) paitoksen 2007/275/EY liitteessd I olevassa 16-22 ryhmissd luetellut elintarvikesekoitukset, joille on tehtdvi
kyseisen padtoksen 4 artiklan mukaisesti eldinldakinnalliset tarkastukset rajatarkastusasemalla, joka on niiden
saapumispaikka unionissa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden lihetysten mukana on oltava seuraavat asiakirjat:

a) sen jasenvaltion, josta tavarat ovat perdisin ja josta ne lahetettiin kolmanteen maahan, jiljempina ‘alkuperija-
senvaltio’, toimivaltaisen viranomaisen myontima alkuperdinen virallinen todistus, sen IMSOC:iin toimitettu
sihkoinen vastine tai sen oikeaksi todistettu jdljennds;

b) kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen tai muiden viranomaisten virallinen ilmoitus, jossa esitetddn
maahanpdisyn epdamisen syy sekd kolmannessa maassa tapahtuneen purkamisen ja uudelleenlastaamisen paikka
ja paivamdard ja vahvistetaan, ettd

i) lahetykselle ei tehty mitdan muuta kisittelyd kuin purku, varastointi ja uudelleenlastaus;

ii) eldinperdisten tuotteiden ja elintarvikesekoitusten purku ja uudelleenlastaus suoritettiin hygieenisesti
ristikontaminaation valttamiseksi;

iii) eldinperdiset tuotteet ja elintarvikesekoitukset varastoitiin hygieenisissd olosuhteissa ja kyseisille tavaroiden
tyypeille vaaditussa lampdtilassa;

¢) unionissa sijaitsevan mairdpaikan toimivaltaisen viranomaisen ilmoitus siitd, ettd he ottavat lihetyksen vastaan;
kyseistd ilmoitusta ei kuitenkaan vaadita silloin, kun ldhetys palaa lahetyksen alkuperilaitokseen, joka sijaitsee
samassa jasenvaltiossa kuin rajatarkastusasema, joka on lahetyksen saapumispaikka unionissa.



6.12.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 316/9

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdan a alakohdassa sdddetéin, silloin kun kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettuja asiakirjoja ei
voida toimittaa, ldhetyksen alkuperd voidaan todentaa muulla tavoin ldhetyksestd vastaavan toimijan toimittamien
asiakirjatodisteiden perusteella.

4. Unionin saapumisrajatarkastusaseman toimivaltainen viranomainen voi myontdd poikkeuksia 2 kohdan b
alakohdassa sdddetyistd vaatimuksista sellaisten sinetdityjen ldhetysten osalta, joiden alkuperdinen sinetti on ehjd,
edellyttden, ettd lihetyksestd vastaava toimija toimittaa ilmoituksen, jossa esitetddn syy sithen, miksi kolmas maa on
evinnyt maahanpéidsyn, ja vahvistetaan, ettd kuljetus on tapahtunut eldinperdisten tuotteiden ja elintarvikesekoitusten
olennaisten tyyppien kannalta asianmukaisissa olosuhteissa.

5. Saapumisrajatarkastusaseman toimivaltaisen viranomaisen on valvottava lahetyksen kuljetusta ja saapumista
médrdpaikkaan delegoidun asetuksen (EU) 2019/1666 mukaisesti, jos médripaikan toimivaltainen viranomainen on
antanut 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen.

4 artikla

Voimaantulo ja soveltamispaivi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sité sovelletaan 14 paivistd joulukuuta 2019.

ama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
T setus kaikilt It lvoitt sitdi sovellet 11 kaikiss
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 23 pdiviand syyskuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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KOMISSION ASETUS (EU) 2019/2075,
annettu 29 piivini marraskuuta 2019,

tiettyjen kansainvilisten tilinpiitosstandardien hyviksymisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1606/2002 mukaisesti annetun asetuksen (EY) N:o 1126/2008 muuttamisesta

kansainvilisten tilinpddtosstandardien IAS 1, IAS 8, IAS 34, IAS 37, IAS 38, IFRS 2, IFRS 3 ja IFRS 6,

kansainvilisen tilinpditoskysymysten tulkintakomitean tulkintojen IFRIC 12, IFRIC 19, IFRIC 20 ja
IFRIC 22 seki pysyvin tulkintakomitean tulkinnan SIC-32 osalta

(ETA: n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kansainvilisten tilinpddtosstandardien soveltamisesta 19 pdivind heindkuuta 2002 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1606/2002 (') ja erityisesti sen 3 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tietyt kansainviliset tilinpdatosstandardit ja tulkinnat, jotka olivat voimassa 15 péivind lokakuuta 2008,
hyviaksyttiin komission asetuksella (EY) N:o 1126/2008 (2).

(2)  Kansainvilisid tilinpdtosstandardeja antava elin International Accounting Standards Board hyviksyi 29 paivind
maaliskuuta 2018 muutoksia IFRS-standardeihin sisdltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin.
Muutosten tarkoituksena on pdivittdd useisiin standardeihin ja tulkintoihin sisaltyvdt nykyiset viittaukset
aikaisempiin viitekehyksiin viittauksilla tarkistettuun kisitteelliseen viitekehykseen.

(3)  Euroopan tilinpddtosraportoinnin neuvoa-antavan ryhmén (European Financial Reporting Advisory Group, EFRAG)
kuuleminen vahvistaa, ettd muutokset kansainvilisiin tilinpaatosstandardeihin IAS 1 Tilinpddatoksen esittdminen, IAS 8
Tilinpddttksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet, IAS 34 Osavuosikatsaukset, IAS 37
Varaukset, ehdolliset velat ja ehdolliset varat, IAS 38 Aineettomat hyddykkeet, IFRS 2 Osakeperusteiset maksut, IFRS 3
Liiketoimintojen yhdistdminen ja IFRS 6 Mineraalivarantojen etsintd ja arviointi, kansainvalisen tilinpdadtoskysymysten
tulkintakomitean tulkintoihin IFRIC 12 Palvelutoimilupajarjestelyt, IFRIC 19 Rahoitusvelkojen kuolettaminen oman
padoman ehtoisilla instrumenteilla, IFRIC 20 Pintamaan poistamisesta aiheutuvat menot avolouhoksen tuotantovaiheessa ja
IFRIC 22 Ulkomaan rahan mddrdiset liiketoimet ja etukdteisvastike sekd pysyvan tulkintakomitean tulkintaan SIC-32
Aineettomat hyodykkeet — verkkosivustoista johtuvat menot tdyttivit asetuksen (EY) N:o 1606/2002 3 artiklan 2
kohdassa sdddetyt hyviksymisperusteet.

(4)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1126/2008 olisi muutettava.

(5)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tilinpaatoskysymysten sddntelykomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1126/2008 liite seuraavasti:

a) muutetaan kansainvilinen tilinpaatosstandardi IAS 1 Tilinpddatoksen esittdminen timan asetuksen liitteen mukaisesti;

() EYVLL243,11.9.2002,s. 1.
() Komission asetus (EY) N:o 1126/2008, annettu 3 piivind marraskuuta 2008, tiettyjen kansainvilisten tilinpddtosstandardien
hyviksymisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1606/2002 mukaisesti (EUVL L 320, 29.11.2008, s. 1).
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b) muutetaan IAS 8 Tilinpddtoksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet timédn asetuksen liitteen

mukaisesti;
¢) muutetaan IAS 34 Osavuosikatsaukset timin asetuksen liitteen mukaisesti;
d) muutetaan IAS 37 Varaukset, ehdolliset velat ja ehdolliset varat timén asetuksen liitteen mukaisesti;
€) muutetaan IAS 38 Aineettomat hyddykkeet timan asetuksen liitteen mukaisesti;
f) muutetaan kansainvilinen tilinpdatosstandardi IFRS 2 Osakeperusteiset maksut timdan asetuksen liitteen mukaisesti;

g) muutetaan IFRS 3 Liiketoimintojen yhdistdminen timan asetuksen liitteen mukaisesti;
h) muutetaan IFRS 6 Mineraalivarantojen etsintd ja arviointi timén asetuksen liitteen mukaisesti;

i) muutetaan kansainvilisten tilinpddtoskysymysten tulkintakomitean tulkinta IFRIC 12 Palvelutoimilupajirjestelyt timéin
asetuksen liitteen mukaisesti;

j)  muutetaan IFRIC 19 Rahoitusvelkojen kuolettaminen oman pddoman ehtoisilla instrumenteilla timédn asetuksen liitteen
mukaisesti;

k) muutetaan IFRIC 20 Pintamaan poistamisesta aiheutuvat menot avolouhoksen tuotantovaiheessa timin asetuksen liitteen
mukaisesti;

) muutetaan IFRIC 22 Ulkomaan rahan mddrdiset litketoimet ja etukdteisvastike timin asetuksen liitteen mukaisesti;

m) muutetaan pysyvén tulkintakomitean tulkinta SIC-32 Aineettomat hyddykkeet — verkkosivustoista johtuvat menot tdmin
asetuksen liitteen mukaisesti.
2 artikla
Yritysten on sovellettava 1 artiklassa tarkoitettuja muutoksia viimeistddn sen ensimmidisen tilikauden alusta, joka alkaa 1
pdivind tammikuuta 2020 tai sen jilkeen.
3 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 29 pdivand marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE
Muutokset IFRS-standardeihin sisiltyviin Kisitteellisti viitekehysti koskeviin viittauksiin

Muutokset IFRS-standardeihin

Muutokset
IFRS 2:een Osakeperusteiset maksut

Lisdtddn kappale 63E.

VOIMAANTULO

63E Vuonna 2018 julkaistulla asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kdsitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin
muutettiin liitteeseen A sisiltyvdn oman pddoman ehtoisen instrumentin mdéritelmén alaviitettd. Yhteisén on
sovellettava tdtd muutosta 1.1.2020 tai sen jilkeen alkavilla tilikausilla. Aikaisempi soveltaminen on sallittua, jos
yhteiso soveltaa samanaikaisesti kaikkia muita asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kdsitteellistd
viitekehystd koskeviin viittauksiin tehtyja muutoksia. Yhteison on sovellettava IFRS 2:n muutosta takautuvasti IAS 8:n
Tilinpddtoksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet mukaisesti ottaen huomioon timin
standardin kappaleisiin 53-59 sisdltyvit siirtymasdannot. Jos yhteiso kuitenkin toteaa, ettei takautuva soveltaminen
olisi kdytannossd mahdollista tai ettd siitd aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja, sen on sovellettava
IFRS 2:n muutosta IAS 8:n kappaleisiin 23-28, 50-53 ja 54F perustuvalla tavalla.

Muutetaan oman pddoman chtoisen instrumentin méaritelmén alaviitettd liitteessd A.

* Vuonna 2018 julkaistussa Taloudellisen raportoinnin kdsitteellisessd viitekehyksessd velka miiritellddn yhteison olemassa
olevaksi velvoitteeksi taloudellisten voimavarojen siirtdimiseen aikaisempien tapahtumien seurauksena.

Muutos
IFRS 3:een Liiketoimintojen yhdistiminen

Poistetaan kappaleesta 11 “yleisissi perusteissa” -tekstiin liittyvé alaviite ja lisitddn "Tilinpddtoksen laatimista ja esittdmistd
koskevissa yleisissi perusteissa” -tekstiin liittyvd alaviite. Kappaletta 11 ei ole muuten muutettu, mutta se on sisillytetty
lukemisen helpottamiseksi.

Kirjaamisen ehdot

11 Jotta hankitut yksiloitdvissi olevat varat ja vastattaviksi otetut velat olisivat kirjattavissa hankintamenetelmai
sovellettaessa, niiden tdytyy hankinta-ajankohtana vastata varojen ja velkojen mdiritelmid, jotka on esitetty
Tilinpddtoksen laatimista ja esittamistd koskevissa yleisissd perusteissa’. Esimerkiksi menot, joiden hankkijaosapuoli odottaa
toteutuvan tulevaisuudessa mutta joita se ei ole velvollinen toteuttamaan pannakseen tdytint6on suunnitelmansa
hankinnan kohteen jonkin toiminnon lopettamisesta tai hankinnan kohteen palveluksessa olevien henkildiden
tyosuhteen padttimisestd tai henkiloiden siirtdmisestd toiseen paikkaan, eivdt ole hankinta-ajankohdan velkoja. Sen
vuoksi hankkijaosapuoli ei kirjaa kyseisid menoja hankintamenetelmai soveltaessaan. Sen sijaan hankkijaosapuoli
merkitsee kyseiset menot hankinnan jilkeisiin tilinpadtoksiinsd muiden IFRS-standardien mukaisesti.

T Tatd standardia soveltaessaan hankkijaosapuolten tdytyy soveltaa omaisuuserdn ja velan madritelmaa ja niitd koskevaa
ohjeistusta, jotka sisaltyvit IASC:n julkaisemiin ja IASB:n vuonna 2001 hyviksymiin Tilinpddtoksen laatimista ja
esittamistd koskeviin yleisiin perusteisiin sen sijaan, ettd se soveltaisi vuonna 2018 julkaistua Taloudellisen raportoinnin
kasitteellistd viitekehysta.

Muutokset
IFRS 6:een Mineraalivarantojen etsinti ja arviointi

Muutetaan kappaletta 10, poistetaan kappaleeseen 10 sisiltyva "Yleiset perusteet” -tekstiin liittyva alaviite ja lisatddn kappale
26A.

Aktivoitujen etsinti- ja arviointimenojen hankintamenon koostumus

10 Mineraalivarantoihin liittyvid kehittimismenoja ei saa aktivoida etsinté- ja arviointimenoina. Taloudellisen raportoinnin
kasitteellinen viitekehys ja IAS 38 Aineettomat hyddykkeet sisiltivit ohjeita kehittdmistoiminnasta johtuvien
omaisuuserien kirjaamisesta.
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VOIMAANTULO

26A Vuonna 2018 julkaistulla asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin
viittauksiin muutettiin kappaletta 10. Yhteison on sovellettava titd muutosta 1.1.2020 tai sen jilkeen alkavilla
tilikausilla. Aikaisempi soveltaminen on sallittua, jos yhteiso soveltaa samanaikaisesti kaikkia muita asiakirjalla
Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin tehtyja muutoksia. Yhteison on
sovellettava IFRS 6:n muutoksia takautuvasti IAS 8:n Tilinpddtoksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden
muutokset ja virheet mukaisesti. Jos yhteiso kuitenkin toteaa, ettei takautuva soveltaminen olisi kdytinnossi
mahdollista tai ettd siitd aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja, sen on sovellettava IFRS 6:n
muutosta IAS 8:n kappaleisiin 23-28, 50-53 ja 54F perustuvalla tavalla.

Muutokset
IAS 1:een Tilinpditoksen esittiminen

Muutetaan kappaleita 7, 15, 19-20, 23-24, 28 ja 89 sekd lisitddn kappale 139S. Poistetaan neljd alaviitetti—kappaleeseen 7
sisdltyvddn "kappaleessa 25” -tekstiin liittyva alaviite, kappaleen 15 toiseen virkkeeseen sisiltyva alaviite, kappaleeseen 28
sisiltyvi alaviite sekd kappaleeseen 89 sisiltyvaan "yleisissd perusteissa” -tekstiin liittyva alaviite.

MAARITELMAT

7  Tissd standardissa kiytetddn seuraavia termeji seuraavassa merkityksessi:

Olennainen Erien esittimittd jittimisen tai virheellisen esittimisen vaikutus on olennainen, jos nimi
esittimitti jattimiset tai virheelliset esittimiset yksin tai yhdessd voisivat vaikuttaa taloudellisiin paatoksiin,
joita kiyttdjit tekeviit tilinpiditoksen perusteella. Olennaisuus riippuu pois jitetyn tai virheellisesti esitetyn
erin koosta ja luonteesta vallitsevissa olosuhteissa arvioituna. Ratkaisevana tekijini voi olla erin koko tai
sen luonne tai molemmat yhdessi.

Arvioitaessa, voisiko tiedon esittimattd jittiminen tai virheellinen esittdiminen vaikuttaa kéyttdjien tekemiin
taloudellisiin pdatoksiin ja voisiko silld niin ollen olla olennaista merkitysti, on otettava huomioon niiden kayttdjien
erityispiirteet. Kayttdjilli oletetaan olevan kohtuullinen liiketoiminnan, talouden ja kirjanpidon tuntemus seki
halukkuutta perehtyd informaatioon kohtuullisen huolellisesti. Asiaa arvioitaessa pitdd sen vuoksi ottaa huomioon,
minké voidaan kohtuudella odottaa vaikuttavan tallaisiin kdyttdjiin heiddn tehdessddn taloudellisia padtoksia.

Oikean kuvan antaminen ja IFRS-standardien noudattaminen

15 Tilinpddtoksen on annettava oikea kuva yhteison taloudellisesta asemasta, taloudellisesta tuloksesta ja
rahavirroista. Oikean kuvan antaminen edellyttii, etti liiketoimien, muiden tapahtumien ja olosuhteiden
vaikutukset esitetiin todenmukaisesti sekd Taloudellisen raportoinnin ksitteellisessi viitekehyksessi
(Ksitteellinen viitekehys) annettujen varojen, velkojen, tuottojen ja kulujen méiritelmien ja kirjaamisk-
riteerien mukaisesti. IFRS-standardien noudattamisen ja lisitietojen antamisen tarvittaessa oletetaan
johtavan oikean kuvan antavaan tilinpaitokseen.

19 Niissi ddrimmdisen harvoissa tapauksissa, joissa johto toteaa, etti jonkin IFRS-standardin mukaisen
vaatimuksen noudattaminen johtaisi niin harhaanjohtavaan tulokseen, etti se olisi vastoin Kisitteellisessi
viitekehyksessi midrittyd tilinpditoksen tavoitetta, yhteison on poikettava kyseisesti vaatimuksesta
kappaleessa 20 tarkoitetulla tavalla, mikili asianomainen séintelynormisto edellyttii tillaista poikkeamista
tai ei muutoin kielld siti.

20 Kun yhteiso poikkeaa jonkin IFRS-standardin vaatimuksesta kappaleen 19 mukaisesti, sen on esitettivi
tilinpaitoksessiin:

a) etti johto on todennut tilinpditoksen antavan oikean kuvan yhteisén taloudellisesta asemasta,
taloudellisesta tuloksesta ja rahavirroista;
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b) ettd yhteisé6 on noudattanut sovellettavia IFRS-standardeja, paitsi ettd se on oikean kuvan antamiseksi
poikennut tietysti vaatimuksesta;

c¢) sen IFRS-standardin nimi, josta yhteis6 on poikennut, poikkeamisen luonne seki kyseisen IFRS-standardin
edellyttimi menettelytapa, syy jonka vuoksi timi menettelytapa olisi kyseisissi olosuhteissa johtanut niin
harhaanjohtavaan tulokseen, etti se olisi vastoin Kdsitteellisessd viitekehyksessi mairittyd tilinpadtoksen
tavoitetta, seki valittu menettelytapa; ja

d) jokaiselta tilinpddtoksessi esitettdvilti kaudelta esitetdin poikkeamisen vaikutus jokaiseen tilinpaitksen
eriin, joka olisi esitetty, jos vaatimusta olisi noudatettu.

23 Niissd ddrimmiisen harvoissa tapauksissa, joissa johto toteaa, etti jonkin IFRS-standardin mukaisen
vaatimuksen noudattaminen johtaisi niin harhaanjohtavaan tulokseen, etti se olisi vastoin Kisitteellisessi
viitekehyksessi mdirittyd tilinpddtoksen tavoitetta, mutta asianomainen siintelynormisto ei salli
poikkeamista kyseisesti vaatimuksesta, yhteison on mahdollisimman pitkilti rajoitettava mniitd
harhaanjohtavia puolia, joita vaatimuksen noudattamisesta havaitaan aiheutuvan, esittimalld
tilinpéitoksessdin seuraavat tiedot:

a) kyseisen IFRS-standardin nimi, vaatimuksen luonne ja syy, jonka vuoksi johto on todennut kyseisen
vaatimuksen noudattamisen johtavan vallitsevissa olosuhteissa niin harhaanjohtavaan tulokseen, etti se
olisi Kisitteellisessd viitekehyksessi mairityn tilinpditoksen tavoitteen vastaista; ja

b) jokaiselta tilinpaitéksessi esitettiviltid kaudelta kutakin tilinpiitéksen erii koskevat oikaisut, joiden johto
on todennut olevan tarpeellisia oikean kuvan antamiseksi.

24 Kappaleita 19-23 sovellettaessa tiedon katsotaan olevan tilinpaitoksen tavoitteen vastainen silloin, kun se ei esitd
todenmukaisesti niitd liiketoimia, muita tapahtumia ja olosuhteita, joita sen joko viitetddn esittdvin tai joita sen
voitaisiin kohtuudella odottaa esittdvin, ja nidin ollen se todenndkoisesti vaikuttaisi tilinpddtoksen kayttdjien
taloudellisiin paatoksiin. Arvioidessaan, johtaisiko jonkin IFRS-standardin tietyn vaatimuksen noudattaminen niin
harhaanjohtavaan tulokseen, ettd se olisi Kasitteellisessi viitekehyksessd maarityn tilinpdatoksen tavoitteen vastaista,
johto harkitsee:

a) minkd vuoksi tilinpdatoksen tavoitetta ei saavuteta kyseisissd olosuhteissa; ja

b) miten yhteison olosuhteet poikkeavat muiden vaatimusta noudattavien yhteisdjen olosuhteista. Jos muut
samanlaisissa olosuhteissa toimivat yhteisot noudattavat vaatimusta, oletetaan lihtGkohtaisesti, ettd vaatimuksen
noudattaminen ei voi johtaa yhteison osalta niin harhaanjohtavaan tulokseen, ettd se olisi Kdsitteellisessd
viitekehyksessd maardtyn tilinpaatoksen tavoitteen vastaista, mutta tima olettamus on kumottavissa.

Suoriteperuste

28 Suoriteperustetta noudatettaessa yhteiso merkitsee erit tilinpadtokseen varoiksi, veloiksi, tuotoiksi ja kuluiksi
(tilinpaatoksen perustekijit), kun ne vastaavat Kasitteellisessd viitekehyksessd madrittyja perustekijoiden maaritelmid ja
tayttavat niiden kirjaamisedellytykset.

Kauden voitto tai tappio

89 Joissakin IFRS-standardeissa yksiloidddn tapaukset, joissa yhteiso kirjaa tietyt erdt muuten kuin tarkasteltavana olevan
kauden tulokseen vaikuttavasti. IAS 8:ssa mainitaan kaksi tillaista tapausta: virheiden korjaaminen ja tilinpddtoksen
laatimisperiaatteiden muutosten vaikutus. Joissakin muissa IFRS-standardeissa vaaditaan tai sallitaan, ettd jotkin muut
laajan tuloksen erit, jotka vastaavat Kdsitteellisessd viitekehyksessd annettua tuoton tai kulun médritelmad, kirjataan
muuten kuin tulosvaikutteisesti (ks. kappale 7).
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SIRTYMASAANNOT JA VOIMAANTULO

139S Vuonna 2018 julkaistulla asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kasitteellista viitekehystd koskeviin
viittauksiin muutettiin kappaleita 7, 15, 19-20, 23-24, 28 ja 89. Yhteison on sovellettava niitd muutoksia 1.1.2020
tai sen jilkeen alkavilla tilikausilla. Aikaisempi soveltaminen on sallittua, jos yhteiso soveltaa samanaikaisesti kaikkia
muita asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisdltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin tehtyja
muutoksia. Yhteison on sovellettava IAS 1:n muutoksia takautuvasti IAS 8:n Tilinpddtoksen laatimisperiaatteet,
kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet mukaisesti. Jos yhteiso kuitenkin toteaa, ettei takautuva soveltaminen
olisi kdytannossd mahdollista tai ettd siitd aiheutuisi kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja, sen on sovellettava
IAS 1:n muutosta IAS 8:n kappaleisiin 23-28, 50-53 ja 54F perustuvalla tavalla.

Muutokset
IAS 8:aan Tilinpddtoksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet

Muutetaan kappaleita 6 ja 11(b). Poistetaan kappaleeseen 6 sisiltyvidn “kappaleessa 25" -tekstiin liittyvd alaviite ja
kappaleeseen 11(b) sisiltyva alaviite sekd lisitddan uusi alaviite kappaleeseen 11(b). Muutetaan kappaletta 54 edeltivdd
otsikkoa ja lisitdan kappaleet 54F-54G.

MAARITELMAT

6 Arvioitaessa, voisiko tiedon esittimittd jittdminen tai virheellinen esittiminen vaikuttaa kiyttdjien tekemiin
taloudellisiin paatoksiin ja voisiko silld ndin ollen olla olennaista merkitysté, on otettava huomioon ndiden kayttdjien
erityispiirteet. Kayttdjilld oletetaan olevan kohtuullinen liiketoiminnan, talouden ja kirjanpidon tuntemus sekd
halukkuutta perehtyd informaatioon kohtuullisen huolellisesti. Asiaa arvioitaessa pitdd sen vuoksi ottaa huomioon,
minkd voidaan kohtuudella odottaa vaikuttavan tillaisiin kdyttéjiin heidin tehdessddn taloudellisia padtoksia.

Tilinpditoksen laatimisperiaatteiden valinta ja soveltaminen

11 Kappaleessa 10 tarkoitetussa harkinnassaan johdon on tukeuduttava seuraaviin lihteisiin alenevassa
jarjestyksessi ja arvioitava niiden kiyttokelpoisuutta:

a) vastaavanlaisia ja kyseisiin aiheisiin liittyvid asioita kisittelevien IFRS-standardien vaatimukset; ja

b) Taloudellisen raportoinnin kisitteellisessd viitekehyksessi (Kisitteellinen viitekehys)' annetut varojen,
velkojen, tuottojen ja kulujen miiritelmit ja kirjauskriteerit sekd niiden arvostukseen liittyvit kisitteet.

T Kappaleessa 54G selitetdan, miten titd vaatimusta muutetaan, kun on kyse hintasddnneltyyn toimintaan liittyvista
saldoista (regulatory account balances).

VOIMAANTULO JA SIRTYMASAANNOT

54F Vuonna 2018 julkaistulla asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kisitteellistd viitekehystd koskeviin
viittauksiin muutettiin kappaleita 6 ja 11(b). Yhteison on sovellettava niitd muutoksia 1.1.2020 tai sen jilkeen
alkavilla tilikausilla. Aikaisempi soveltaminen on sallittua, jos yhteiso soveltaa samanaikaisesti kaikkia muita
asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisdltyviin Kisitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin tehtyjd muutoksia.
Yhteison on sovellettava kappaleisiin 6 ja 11(b) tehtyja muutoksia takautuvasti tdiméan standardin mukaisesti. Jos
yhteis6 kuitenkin toteaa, ettei takautuva soveltaminen olisi kdytinndssi mahdollista tai ettd siitd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja, sen on sovellettava kappaleisiin 6 ja 11(b) tehtyja muutoksia timin
standardin kappaleisiin 23-28 perustuvalla tavalla. Jos minkid tahansa asiakirjaan Muutokset IFRS-standardeihin
sisaltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin sisiltyvin muutoksen takautuvasta soveltamisesta aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja, yhteison on timéan standardin kappaleita 23-28 soveltaessaan luettava
kaikki viittaukset "ei kdytinnossd mahdolliseen” kappaleen 27 viimeistd virkettd lukuun ottamatta siten, ettd ne
tarkoittavat “aiheuttaa kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja”, ja viittaukset "kdytdnnossd mahdolliseen” siten,
ettd ne tarkoittavat "mahdollista ilman kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja”.
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54G Jos yhteiso ei sovella IFRS 14:44 Regulatory Deferral Accounts, sen on soveltaessaan kappaletta 11(b) hintasdinneltyyn
toimintaan liittyviin saldoihin (regulatory account balances) edelleen tukeuduttava Tilinpddtoksen laatimista ja
esittamistd  koskeviin yleisiin perusteisiin® sisdltyviin mdaritelmiin, kirjaamiskriteereihin ja arvostukseen lLittyviin
kisitteisiin ja arvioitava niiden soveltuvuutta Kaisitteellisessd viitekehyksessi esitettyjen sijaan. Hintasddnneltyyn
toimintaan liittyvd saldo (regulatory account balance) on minkd tahansa sellaisen kulutilin (tai tuottotilin) saldo, jota
ei kirjata toisen sovellettavan IFRS-standardin mukaisesti omaisuuseriksi tai velaksi mutta jonka hintoja sddntelevd
taho ottaa huomioon tai joka sen odotetaan ottavan huomioon mddrittdessddn hintaa (tai hintoja), joka voidaan
perié asiakkailta. Hintoja sddnteleva taho on valtuudet omaava taho, jolla on lakiin tai maardykseen perustuva oikeus
madratd yhteisod sitova hinta tai hinnan vaihteluvili. Hintoja sddnteleva taho voi olla kolmas osapuoli tai yhteison
lahipiiriin kuuluva taho, mukaan lukien yhteison oma hallintoelin, jos kyseinen taho on lain tai miirdyksen
perusteella velvollinen asettamaan hinnat sekd asiakkaiden etu huomioon ottaen ettd yhteison yleisen taloudellisen
elinkelpoisuuden turvaamiseksi.

Viittaus koskee TASC:n julkaisemia ja IASB:n vuonna 2001 hyviksymii Tilinpddtoksen laatimista ja esittimistd koskevia
yleisid perusteita.

Muutokset
IAS 34:idin Osavuosikatsaukset

Muutetaan kappaleita 31 ja 33 ja lisdtadn kappale 58. Poistetaan kappaleeseen 31 sisaltyvdan ("yleiset perusteet”) -tekstiin
liittyvé alaviite.

Samat laatimisperiaatteet kuin vuositilinpiatoksessi

31 Taloudellisen raportoinnin kdsitteellisen viitekehyksen (Kdsitteellinen viitekehys) mukaan kirjaaminen on prosessi, jolla
tilinpddtoksen jonkin perustekijan médritelmdn mukainen erd tallennetaan taseeseen tai taloudellista tulosta
osoittavaan laskelmaan (tai osoittaviin laskelmiin) sisillyttimistd varten. Varojen, velkojen, tuottojen ja kulujen
maédritelmat ovat perustavanlaatuisia erien kirjaamisen kannalta sekd tilikauden ettd osavuosijakson lopussa.

33 Tuottojen (myyntituottojen) ja kulujen oleellinen piirre on, ettd niihin liittyvit varojen ja velkojen siirtymiset yhteis66n
ja pois yhteisostd ovat jo toteutuneet. Mikili kyseiset siirtymiset ovat jo toteutuneet, nithin liittyvdt myyntituotot ja
kulut kirjataan; muussa tapauksessa niité ei kirjata. Kisitteellisen viitekehyksen mukaan ei ole sallittua merkitd taseeseen
erid, jotka eivdt vastaa varojen tai velkojen maaritelmaa.

VOIMAANTULO

58 Vuonna 2018 julkaistulla asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisaltyviin Kdsitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin
muutettiin kappaleita 31 ja 33. Yhteison on sovellettava nditd muutoksia 1.1.2020 tai sen jilkeen alkavilla tilikausilla.
Aikaisempi soveltaminen on sallittua, jos yhteiso soveltaa samanaikaisesti kaikkia muita asiakirjalla Muutokset IFRS-
standardeihin sisaltyviin Késitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin tehtyjd muutoksia. Yhteison on sovellettava IAS 34:n
muutoksia takautuvasti IAS 8:n Tilinpddtdksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet mukaisesti.
Jos yhteiso kuitenkin toteaa, ettei takautuva soveltaminen olisi kdytinnossi mahdollista tai ettd siitd aiheutuisi
kohtuuttomia kustannuksia tai ponnisteluja, sen on sovellettava IAS 34:n muutoksia timdin standardin kappaleisiin
43-45 ja IAS 8:n kappaleisiin 23-28, 50-53 ja 54F perustuvalla tavalla.

Muutos
IAS 37:ddn Varaukset, ehdolliset velat ja ehdolliset varat

Lisatddn alaviite kappaleeseen 10 sisaltyvddn velan méiritelmain.

* Tédhan standardiin sisdltyvaa velan médritelméd ei muutettu sen seurauksena, ettd velan méidritelmdd muutettiin vuonna
2018 julkaistussa Taloudellisen raportoinnin kdsitteellisessd viitekehyksessd.
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Muutos
IAS 38:aan Aineettomat hyidykkeet

Lisdtddn alaviite kappaleeseen 8 sisdltyvddn omaisuuserdn maaritelmain.

* Tahdn standardiin sisdltyvdd omaisuuserdn médritelmid ei muutettu sen seurauksena, ettd omaisuuserin maaritelmédd
muutettiin vuonna 2018 julkaistussa Taloudellisen raportoinnin Rdsitteellisessd viitekehyksessd.

Muutos
IFRIC 12:een Palvelutoimilupajirjestelyt

Muutetaan Viittaukset-osioon sisiltyvédn "Tilinpddtiksen laatimista ja esittamistd koskevat yleiset perusteet” -tekstiin liittyvaa
alaviitettd.

* Viittaus koskee IASC:n julkaisemia ja IASB:n vuonna 2001 hyviksymid Tilinpddtoksen laatimista ja esittamistd koskevia
yleisid perusteita, jotka olivat voimassa tulkintaa laadittaessa.

Muutos
IFRIC 19:din Rahoitusvelkojen kuolettaminen oman péidoman ehtoisilla instrumenteilla

Muutetaan Viittaukset-osioon sisiltyvéin "Tilinpddtiksen laatimista ja esittamistd koskevat yleiset perusteet” -tekstiin liittyvaa
alaviitetta.

* Viittaus koskee IASC:n julkaisemia ja IASB:n vuonna 2001 hyviksymid Tilinpddtoksen laatimista ja esittamistd koskevia
yleisid perusteita, jotka olivat voimassa tulkintaa laadittaessa.

Muutos
IFRIC 20:een Pintamaan poistamisesta aiheutuvat menot avolouhoksen tuotantovaiheessa

Lisdtddn Viittaukset-osioon alaviite tekstiin "Taloudellisen raportoinnin kdsitteellinen viitekehys”.

* Viittaus koskee vuonna 2010 julkaistua Taloudellisen raportoinnin kdsitteellistd viitekehystd, joka oli voimassa tulkintaa
laadittaessa.

Muutos
IFRIC 22:een Ulkomaan rahan madiriiset liiketoimet ja etukditeisvastike

Lisdtddn Viittaukset-osioon alaviite tekstiin "Taloudellisen raportoinnin kdsitteellinen viitekehys”.

* Viittaus koskee vuonna 2010 julkaistua Taloudellisen raportoinnin kdsitteellistd viitekehystd, joka oli voimassa tulkintaa
laadittaessa.

Muutokset
SIC-32:een Aineettomat hyodykkeet — verkkosivustoista johtuvat menot

Muutetaan kappaletta 5 ja poistetaan kappaleeseen 5 sisaltyvain "yleisten perusteiden” -tekstiin liittyvé alaviite. Lisdtddn uusi
kappale otsikon "Voimaantulo” alla esitettdvaddn osioon.

KASITELTAVA ASIA

5 Tamad tulkinta ei koske menoja, jotka johtuvat verkkosivuston laitteistojen (esimerkiksi verkkopalvelimien, koekéayttopal-
velimien, tuotantopalvelimien ja internetyhteyksien) hankinnasta, kehittimisestd ja kadytostd. Tallaisia menoja kasitellddn
IAS 16:n mukaisesti. Lisdksi, jos yhteisolle syntyy menoja sen verkkosivuston internet-palveluntarjoajan hosting-
palvelusta, ndimd menot kirjataan kuluiksi kohdan IAS 1.88 ja Tuloudellisen raportoinnin Rdsitteellisen viitekehyksen
mukaisesti silloin, kun palvelu saadaan.
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VOIMAANTULO

Vuonna 2018 julkaistulla asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin sisdltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin
muutettiin kappaletta 5. Yhteison on sovellettava titd muutosta 1.1.2020 tai sen jilkeen alkavilla tilikausilla. Aikaisempi
soveltaminen on sallittua, jos yhteisé soveltaa samanaikaisesti kaikkia muita asiakirjalla Muutokset IFRS-standardeihin
sisdltyviin Kasitteellistd viitekehystd koskeviin viittauksiin tehtyja muutoksia. Yhteison on sovellettava SIC-32:n muutosta
takautuvasti IAS 8:n Tilinpddtiksen laatimisperiaatteet, kirjanpidollisten arvioiden muutokset ja virheet mukaisesti. Jos yhteiso
kuitenkin toteaa, ettei takautuva soveltaminen olisi kdytinnossd mahdollista tai ettd siitd aiheutuisi kohtuuttomia
kustannuksia tai ponnisteluja, sen on sovellettava SIC-32:n muutosta IAS 8:n kappaleisiin 23-28, 50-53 ja 54F
perustuvalla tavalla.



6.12.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 316/19

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/2076,
annettu 29 piivini marraskuuta 2019,

unionin luvan myontimisesti biosidivalmisteperheelle ”Contec IPA Product Family”

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pdivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 44 artiklan 5 kohdan
ensimmadisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Contec Europe toimitti 29 pdivind kesdkuuta 2016 hakemuksen asetuksen (EU) N:o 528/2012 43 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saadakseen luvan kyseisen asetuksen liitteessd V mddiriteltyyn valmisteryhmiin 2 ja 4 kuuluvalle
biosidivalmisteperheelle "Contec IPA Product Family” ja antoi kirjallisen vahvistuksen siitd, ettd Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen oli suostunut arvioimaan hakemuksen. Hakemus kirjattiin biosidival-
misterekisteriin numerolla BC-LA025582-58.

(2)  Kyseinen biosidivalmisteperhe "Contec IPA Product Family” sisiltdd tehoaineena 2-propanolia, joka sisiltyy
asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun unionin hyviksyttyjen tehoaineiden luetteloon.

(3)  Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ldhetti 22 paivind elokuuta 2018 asetuksen (EU) N:o 528/2012
44 artiklan 1 kohdan mukaisesti arviointiraportin ja arviointinsa pditelmit Euroopan kemikaalivirastolle,
jaljempani 'kemikaalivirasto’.

(4)  Kemikaalivirasto toimitti 25 pdivdnd maaliskuuta 2019 komissiolle asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 3
kohdan mukaisesti biosidivalmisteperhettd "Contec IPA Product Family” koskevan lausunnon (¥, johon sisiltyivit
ehdotus luvan ehdoiksi ja edellytyksiksi, biosidivalmisteen ominaisuuksia koskevan yhteenvedon, jiljempind
'valmisteyhteenveto’, luonnos ja lopullinen arviointiraportti biosidivalmisteperheesta.

(5)  Lausunnossa todetaan, ettd kyseinen biosidivalmisteperhe "Contec IPA Product Family” on asetuksen (EU) N:o
528/2012 3 artiklan 1 kohdan s alakohdassa tarkoitettu ‘biosidivalmisteperhe’, ettd sille voidaan my6ntdd unionin
lupa kyseisen asetuksen 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja ettd — kunhan ehdotettuja ehtoja ja edellytyksid sekid
valmisteyhteenvedon luonnosta noudatetaan — se tdyttdd kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 ja 6 kohdassa vahvistetut
edellytykset.

(6)  Kemikaalivirasto toimitti 28 piivind toukokuuta 2019 komissiolle valmisteyhteenvedon luonnoksen kaikilla
unionin virallisilla kielilld asetuksen (EU) N:o 528/2012 44 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

(7)  Komissio on kemikaaliviraston lausunnon kanssa samaa mielti ja katsoo sen vuoksi, ettd kyseiselle biosidivalmiste-
perheelle "Contec IPA Product Family” on aiheellista my6ntéa unionin lupa.

(8)  Lausunnossaan kemikaalivirasto suosittelee my®s, ettd luvanhaltija tekee luvan edellytyksend desinfiointipyyhkeille
niiden kuluttajapakkauksessa pitkdn aikavilin varastointikokeen huoneenlimmaossd. Komissio on samaa mieltd
suosituksesta ja katsoo, ettd kyseisen testaamisen olisi oltava asetuksen (EU) N:o 528/2012 22 artiklan 1 kohdan
mukaisesti edellytyksend biosidivalmisteen asettamiselle saataville markkinoilla ja kdytolle. Komissio katsoo myos,
ettd se, ettd tiedot on toimitettava luvan myontdmisen jilkeen, ei vaikuta pddtelmadn, jonka mukaan kyseisen
asetuksen 19 artiklan 1 kohdan d alakohdassa sdddetty edellytys tdyttyy olemassa olevien tietojen perusteella.

(9)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.
(* Kemikaaliviraston lausunto, annettu 28. helmikuuta 2019, unionin luvan myontidmisesté biosidivalmisteperheelle "Contec IPA Product
Family” (ECHA/BPC[221/2019).



L 316/20 Euroopan unionin virallinen lehti 6.12.2019

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Myonnetddn yritykselle Contec Europe lupanumerolla EU-0020460-0000 unionin lupa biosidivalmisteperheen ”"Contec
IPA Product Family” asettamiseen saataville markkinoilla ja kadyttoon liitteessd II esitetyn biosidivalmisteen ominaisuuksia
koskevan yhteenvedon mukaisesti, kunhan liitteessa I vahvistettuja ehtoja ja edellytyksid noudatetaan.

Unionin lupa on voimassa 26 paivistd joulukuuta 2019 alkaen 30 paivdin marraskuuta 2029 saakka.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 29 pdivand marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE
EHDOT JA EDELLYTYKSET (EU-0020460-0000)

Luvanhaltijan on tehtdvd kuluttajapakkauksessa oleville desinfiointipyyhkeille pitkdn aikavilin varastointikoe
huoneenldmmossa.

Luvanhaltijan on toimitettava kokeen tulokset kemikaalivirastolle viimeistddn 31 pdivina heindkuuta 2021.



L 316/22

Euroopan unionin virallinen lehti 6.12.2019

LITE I

Valmisteyhteenveto (SPC) biosidivalmisteperhetti varten

Contec IPA Product Family

Valmisteryhmd 2: Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld
(desinfiointiaineet)

Valmisteryhma 4: Tilat, joissa on elintarvikkeita tai rehuja (desinfiointiaineet)

Lupanumero: EU-0020460-0000

Biosidivalmisterekisterin paitoksen numero: EU-0020460-0000

1.1

1.2

1.3

1.4

HALLINNOLLISIA TIETOJA

Valmisteperheen nimi

10SA

ENSIMMAISEN TASON TIEDOT

Nimi Contec IPA Product Family
Valmisteryhmii(t)
Valmisteryhmi(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld
PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
Luvanhaltija

Luvanhaltijan nimi ja osoite

Nimi Contec Europe

Osoite Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Ranska

Lupanumero

EU-0020460-0000

Biosidivalmisterekisterin pddtoksen nu-
mero

EU-0020460-0000

Luvan myontamispdivd

26. joulukuuta 2019

Luvan voimassaolon paittymispdiva

30. marraskuuta 2029

Biosidivalmisteiden valmistaja(t)

Valmistajan nimi

Contec Inc.

Valmistajan osoite

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Yhdysvallat

Valmistuspaikkojen sijainti

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Yhdysvallat

Valmistajan nimi

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd China

Valmistajan osoite

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kiina

Valmistuspaikkojen sijainti

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kiina
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Valmistajan nimi

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Valmistajan osoite

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8 QW Ashington,
Northumberland Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistuspaikkojen sijainti

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8 QW Ashington,
Northumberland Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistajan nimi

Flexible Medical Packaging

Valmistajan osoite

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistuspaikkojen sijainti

Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Yhdistynyt kuningaskunta

1.5 Tehoaineen/tehoaineiden valmistaja(t)

Tehoaine

Propan-2-oli

Valmistajan nimi

Brenntag GmbH

Valmistajan osoite

Messeallee 11, 45131 Essen Saksa

Valmistuspaikkojen sijainti

Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat
Alankomaat

2. VALMISTEPERHEEN KOOSTUMUS JA FORMULAATIO

2.1 Laadulliset ja méirilliset tiedot valmisteperheen koostumuksesta

Pitoisuus (%)

Yleisnimi IUPAC-nimi Kayttdtarkoi- CAS-numero EY-numero
tus Vihintddn Enintddn
Propan-2-oli Tehoaine 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9

2.2 Valmistetyyppi(-tyypit)

Formulaatio (formulaatiot)

AL (mikd tahansa muu neste) — kdyttovalmis liuos/suihkepullo
AL (miké tahansa muu neste) — kdyttovalmis pyyhe

II OSA

TOISEN TASON TIEDOT - VALMISTEYHTEENVETO (SPC) - META-SPC(T)

META SPC 1

1. META SPC 1 — HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1 Meta SPC 1 - tunniste

Tunniste

Contec IPA Liquid Products

1.2 Lupanumeron pdite

Numero

1-1
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1.3 Valmisteryhmi(t)
Valmisteryhma(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytettaviksi
suoraan ihmisilld tai eldimilla
PT04 — Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja
2. META SPC 1 - KOOSTUMUS
2.1 Meta SPC 1 t - koostumus - laadulliset ja miirilliset tiedot
Pitoisuus (%)
Yleisnimi IUPAC-nimi | Kdyttotarkoitus | CAS-numero EY-numero
Vihintddn Enintddn
Propan-2-oli Tehoaine 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2 Meta SPC 1 - formuloinnin tyyppi (tyypit)
Formulaatio (formulaatiot) AL (miké tahansa muu neste) — kdyttovalmis liuos/suihkepullo
3. META SPC 1 - VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

Vaaralausekkeet Helposti syttyva neste ja hoyry.

Arsyttdd voimakkaasti silmid.

Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.
Turvalausekkeet Jos tarvitaan lddkinnallistd apua, ndytd pakkaus tai varoitusetiketti.

Sailytd lasten ulottumattomissa.

Suojaa lammoltd, kuumilta pinnoilta, kipinoiltd, avotulelta ja muilta
sytytyslahteiltd. — Tupakointi kielletty.

Sailyt tiiviisti suljettuna.

Vilta hoyryn hengittdmista.

Pese kadet huolellisesti ksittelyn jilkeen.

Kéytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.

Kaytd silmiensuojainta.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin):Riisu saastunut vaatetus
vilittomasti.Huuhdo iholla vedella.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan.Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka
huuhtomista.

Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN jos ilmenee pahoinvointia.
Jos silmd-drsytys jatkuu:Hakeudu laakariin.

Tulipalon sattuessa:Kdytd palon sammuttamiseen alkoholinkestdviid
vaahtoa.

Varastoi paikassa, jossa on hyvd ilmanvaihto.Sailytd viiledssa.

Varastoi lukitussa tilassa.

Haviti sisalto paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Havitd pakkaus paikallisten maardysten mukaisesti.
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4. META SPC 1 — SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

41 Kiyton kuvaus

Taulukko 1

Kiytto # 1 — Ammattikdytto

Valmisteryhmi(t PT02 — Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kiytettaviksi
y ) yrkyt, )

suoraan ihmisilld tai eldimilla

PT04 — Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus hyviksy-
tystd kaytostd

Kohde-eli6t (my6s kehitysvaihe) Bakteerit
Mykobakteerit
Hiivat

Kayttoalue Sisakdytto

Desinfiointiaine, joka on tarkoitettu torjumaan bakteereja, mykobakteereja
ja hiivoja kovilta, ei-huokoisilta pinnoilta puhdastiloissa. Valmiste on
tarkoitettu  bioteknologisiin,  farmaseuttisiin,  lddkintilaitteiden
valmistukseen liittyviin, terveydenhuoltoalaan liittyviin ja muihin
kriittisiin ~ biotieteiden sovelluksiin sekd teollisessa mittakaavassa
tapahtuvan ruoan- ja rehuntuotantokohteissa tapahtuvaan kayttoon.
Hyviksyttava kdyttolampotila: huoneenlimpé (20 = 2 °C)

Annostelutapa/-tavat Suihkutus ja pyyhkiminen

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus 50 ml valmistetta per 1 neliometri ksittelypintaa -
Pyyhkiminen: 1 minuutin kosketusaika bakteereille ja mykobakteereille
3 minuutin kosketusaika hiivalle

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen

Pakkauskoot ja pakkausmateriaali (korkeatiheyksinen polyeteeni) HDPE-suihkepullo — 0,5-1 litra
Korkillinen HDPE-tdyttopullo — 5 litraa

4.1.1 Kayttikohtaiset kayttiohjeet

Katso yleiset kiyttoohjeet.

4.1.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet

Katso yleiset kiyttoohjeet.

4.1.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympristonsuojeluohjeista

Katso yleiset kdyttoohjeet.

4.1.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jdtehuolto-ohjeet

Katso yleiset kdyttoohjeet.

4.1.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sailyvyys normaaleissa olosuhteissa

Katso yleiset kdyttoohjeet.
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5. YLEISET KAYTTOOHJEET (') - META SPC 1

5.1 Kayttoohjeet

Kaytd huoneenlimmossd. Nakyvasti likaantuneet pinnat on puhdistettava ennen desinfiointia. Pyyhkiminen: Levitd |
suihkuta valmiste sopivanlaiseen puhdastilapyyhkeeseen. Varmista, ettd pyyhe on riittdvin ja tasaisesti kyllastetty
ennen desinfioitavan pinnan pyyhkimistd Varmista, ettd pinta on késitelty kauttaaltaan liuoksella, ja pyyhi sen
jalkeen pinta kuivaksi steriililld puhdastilapyyhkeella.

Kosketusajat: Pyyhkiminen: 1 minuutti bakteereille ja mykobakteereille, 3 minuuttia hiivalle.

Kaytetyt pyyhkeet pitdd havittdd laittamalla ne suljettuun roskasiilioon.

5.2 Riskinhallintatoimet
Pese kddet ja altistunut iho ennen ateriointia ja kdyton jalkeen.
Viltd valmisteen joutumista silmiin.

"Kéytettdvaksi puhdastiloissa. Riittdvien teknisten ratkaisujen kaytto ilmassa olevien jddmien poistamiseksi
esimerkiksi ilmastoinnilla tai kohdeilmapoistolla (LEV) on pakollista.”

5.3 Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Todennikdiset suorat tai epdsuorat haittavaikutukset:

paansirky, huimaus, aistiharhat, hengityselimiston vajaatoiminta, keskushermoston lamaannus tai kooma;
vakava silmien drsytys ja/tai silmdvamma;

pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja vertavuotava mahakatarri;

sisddnhengittdminen voi aiheuttaa keuhkokuumeen, verenpaineen laskua ja hypoglykemiaa.
Ensiapuohjeet:

Poista uhri altistuksen ldhteen luota ja riisu kaikki valmisteesta likaantuneet/tahraantuneet vaatteet.

Silmédkosketus: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista. Jos silma-arsytys jatkuu: hakeudu laakariin.

Thokosketus: pese altistunut alue runsaalla maarilld saippuavettd, dld hankaa.

Jos valmistetta on nielty: ALA oksennuta dldkd koskaan anna mitddn suun kautta henkilolle, jonka tajunnantaso on
heikentynyt tai joka on tajuton. Jos henkil6 on tajuton, aseta hinet kyljelleen (kylki)asentoon, jossa pdi on laskettu
alas kohti ja polvet taivutettuina.

Rauhoita henkil6a ja pidd hinet levossa, huolehdi kehonlimmost ja tarkkaile hengittdmisti. Jos on tarpeen, tarkista
syke ja aloita tekohengityksen antaminen.

Vie henkild sairaalaan ja ota mukaasi valmisteesta kertova pakkaus tai myyntipdillys, jos vain mahdollista.
ALA KOSKAAN JATA UHRIA VALVOMATTA!

Hoitohenkilostolle tarkoitetut ohjeet:

Tarkkailkaa elintoimintoja ja antakaa oireidenmukaista hoitoa sekd tukihoitoa.

Arvioikaa tihystystoimenpiteen tarve, jos tuotetta on nielty.

Tarkkailkaa glykemia- ja ketoniarvoja.

Ipeca-siirapin kéytt6 on vasta-aiheista.

HOITO-OHJEITA  PYYDETTAESSA VALMISTEEN ~PAKKAUS TAI MYYNTIPAALLYS ON  PIDETTAVA
LAHETTYVILLA JA SOITETTAVA MYRKYTYSTIETOKESKUKSEN numeroon 0800 147 111.

5.4  Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta havittimisestd
Havitd sisalto/pakkaus paikallisten maardysten mukaisesti.

Ald kéyta tyhjad pakkausta uudelleen mihinkddn muuhun tarkoitukseen

(") Tassd osiossa annetut kdyttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kdyttdohjeet pdtevit kaikissa meta SPC 1:n mukaisissa sallituissa
kaytoissa.
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5.5 Varastointiolosuhteet ja siilyvyysaika normaaleissa siilytysolosuhteissa
Sailyta viiledssd, kuivassa ja hyvin tuuletetussa paikassa alkuperiispakkauksessa.
Pidi loitolla sytytyslihteilta.
Suojaa suoralta auringonvalolta.
Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Sailyvyysaika: 2 vuotta

6. MUUT TIEDOT

Valmiste sisdltdd propan-2-olia (CAS-numero: 67-63-0), jolle on sovittu ammattikdyttoon eurooppalaiseksi
viitearvoksi 129,28 mg/m3. Arvoa on kiytetty valmisteen riskinarvioinnissa.

7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: META SPC 1 — YKSITTAISET VALMISTEET

7.1  Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi Contec 70 % IPA FBC5701

Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT1701

Lupanumero EU-0020460-0001 1-1
Yleisnimi [UPAC-nimi Kayttotarkoitus | CAS-numero EY-numero Pitoisuus (%)
Propan-2-oli Tehoaine 67-63-0 200-661-7 62.9

META SPC 2

1. META SPC 2 — HALLINNOLLISET TIEDOT

1.1 Meta SPC 2 - tunniste

Tunniste Contec IPA Wipes

1.2 Lupanumeron pdite

Numero 1-2

1.3  Valmisteryhmi(t)

Valmisteryhma(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
suoraan ihmisilld tai eldimilla
PT04 — Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

2. META SPC 2 - KOOSTUMUS

2.1 Meta SPC 2 t - koostumus - laadulliset ja miirilliset tiedot

1 1 0,
Kiyttotarkoi- Pitoisuus (%)

tus

Yleisnimi IUPAC-nimi

CAS-numero EY-numero
Vihintddn Enintddn

Propan-2-oli Tehoaine 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
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2.2 Meta SPC 2 - formuloinnin tyyppi (tyypit)

Formulaatio (formulaatiot) AL (miké tahansa muu neste) — kdyttovalmis pyyhe

3. META SPC 2 — VAARA- JA TURVALAUSEKKEET

Vaaralausekkeet Helposti syttyvi neste ja hoyry.

Arsyttdd voimakkaasti silmi.

Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Toistuva altistus voi aiheuttaa thon kuivumista tai halkeilua.

Turvalausekkeet Jos tarvitaan ladkinnallistd apua, ndytd pakkaus tai varoitusetiketti.

Sailytd lasten ulottumattomissa.

Suojaa ldammoltd, kuumilta pinnoilta, kipingiltd, avotulelta ja muilta
sytytyslahteiltd. — Tupakointi kielletty.

Sailytd tiiviisti suljettuna.

Viltd hoyryn hengittdmista.

Pese kidet huolellisesti ksittelyn jdlkeen.

Kiytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.

Kaytd silmiensuojainta.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin):Riisu saastunut vaatetus
valittomasti.Huuhdo iholla vedella.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan.Poista piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka
huuhtomista.

Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN jos ilmenee pahoinvointia.
Jos silmé-drsytys jatkuu:Hakeudu ldakériin.

Tulipalon sattuessa:Kdytd palon sammuttamiseen alkoholinkestdvid
vaahtoa.

Varastoi paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.Siilytd viiledssa.

Varastoi lukitussa tilassa.

Havitd sislto paikallisten maardysten mukaisesti.

Havitd pakkaus paikallisten maardysten mukaisesti..

4, META SPC 2 — SALLITTU KAYTTO (SALLITUT KAYTOT)

41 Kiyton kuvaus

Taulukko 2
Kiyttd # 1 — Ammattikiytto

Valmisteryhmi(t) PT02 - Desinfiointiaineet ja levimyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
suoraan ihmisilld tai eldimilld
PT04 - Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja

Tarvittaessa tarkka kuvaus hyviksy-

tystd kaytostd

Kohde-eli6t (my0s kehitysvaihe) Bakteerit
Mykobakteerit
Hiivat

Kayttoalue Sisakaytto

Desinfiointiaine, joka on tarkoitettu torjumaan bakteereja, mykobakteereja
ja hiivoja kovilta, ei-huokoisilta pinnoilta puhdastiloissa. Valmiste on
tarkoitettu  bioteknologisiin, ~ farmaseuttisiin,  lddkintalaitteiden
valmistukseen liittyviin, terveydenhuoltoalaan liittyviin ja muihin
kriittisiin ~ biotieteiden sovelluksiin sekd teollisessa mittakaavassa
tapahtuvan ruoan- ja rehuntuotantokohteissa tapahtuvaan kayttoon.
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Hyviksyttava kdyttolampotila: huoneenldmp6 (20 * 2 °C)

Annostelutapa/-tavat Pyyhkiminen

Annostelutapa (-tavat) ja -taajuus --
1 minuutin kosketusaika bakteereille ja mykobakteereille
3 minuutin kosketusaika hiivalle

Kayttdjaryhma(t) ammattilainen
Pakkauskoot ja pakkausmateriaali Kylldstetyt, 100 % polypropeenia sisiltavit pyyhkeet seuraavissa
pakkausmuodoissa:

— HDPE-purkki, jossa on HDPE-kansi — 150 pyyhettd (1,7 tai 2,15 litraa)

— (polyetyleenitereftalaatti) PET/(polyeteeni) PE-pakkaus, joka on suljettu
PET/PE-kalvolla — 30, 40 tai 50 pyyhettd

Kylldstetyt, 100 % polyesterid sisdltivit pyyhkeet seuraavissa

pakkausmuodoissa:

— HDPE-purkki, jossa on HDPE-kansi — 100 pyyhetti (2,25 1)

— - PET/PE-pakkaus, joka on suljettu PET/PE-kalvolla — 20 pyyhettd

Kyllastetyt, 100 % polyesterineulosta sisdltdvit pyyhkeet seuraavissa

pakkausmuodoissa:

— PET/PE-pakkaus, joka on suljettu PET/PE-kalvolla - 8, 10, 20, 30 tai 50
pyyhettd

Kyllastetyt, 55 % selluloosaa ja 45 % polyesterid sisiltivit pyyhkeet

seuraavissa pakkausmuodoissa:

— HDPE-purkki, jossa on HDPE-kansi — 100 pyyhettid (2,25 litraa)

— PET/PE-pakkaus, joka on suljettu PET/PE-kalvolla — 24, 30, 50 tai 75
pyyhettd

Kyllastetyt, 50 % raionia ja 50 % polyesteria sisiltdvit pyyhkeet seuraavissa

pakkausmuodoissa:

— HDPE-purkki, jossa on HDPE-kansi — 700 pyyhettd (11,4 litraa)

4.1.1 Kayttikohtaiset kayttoohjeet
Katso yleiset kdyttoohjeet.

4.1.2 Kayttikohtaiset riskinhallintatoimet
Katso yleiset kdyttGohjeet.

4.1.3 Tarvittaessa tarkemmat tiedot suorista tai epdsuorista vaikutuksista, ensiapuohjeista ja ympdristonsuojeluohjeista
Katso yleiset kdyttoohjeet.

4.1.4 Tarvittaessa valmisteen ja sen pakkauksen jdtehuolto-ohjeet
Katso yleiset kdyttoohjeet.

4.1.5 Tarvittaessa valmisteen sdilytysolosuhteet ja sdilyvyys normaaleissa olosuhteissa
Katso yleiset kdyttoohjeet.

5. YLEISET KAYTTOOHJEET (2) — META SPC 2

5.1 Kiyttoohjeet
Likaantuneet pinnat on puhdistettava ennen desinfiointia.

Varmista, ettd pinta on kauttaaltaan tasaisesti valmisteen peittdmad, ja anna teen vaikuttaa 1 minuutin ajan bakteerien
ja mykobakteerien havittdmiseksi ja 3 minuutin ajan hiivojen hévittamiseksi.

5.2 Riskinhallintatoimet
Pese kadet ja altistunut iho ennen ateriointia ja kdyton jilkeen.
Viltd valmisteen joutumista silmiin.

"Kiytettdviksi puhdastiloissa. Riittdvien teknisten ratkaisujen kéyttd ilmassa olevien jddmien poistamiseksi
esimerkiksi ilmastoinnilla tai kohdeilmapoistolla (LEV) on pakollista.”

(%) Tassd osiossa annetut kdyttoohjeet, riskinhallintatoimet ja muut kdyttdohjeet pdtevit kaikissa meta SPC 2:n mukaisissa sallituissa
kiytoissa.
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5.3 Mahdolliset suorat tai episuorat haittavaikutukset, ensiapuohjeet seki kiireelliset toimenpiteet ympiriston
suojelemiseksi

Todennakéiset suorat tai epasuorat haittavaikutukset:

pdansarky, huimaus, aistiharhat, hengityselimiston vajaatoiminta, keskushermoston lamaannus tai kooma;
vakava silmien drsytys ja/tai silmdvamma;

pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja vertavuotava mahakatarri;

sisddnhengittiminen voi aiheuttaa keuhkokuumeen, verenpaineen laskua ja hypoglykemiaa.
Ensiapuohjeet:

Siirrd uhri pois altistuksen ldhteen luota ja riisu kaikki valmisteesta likaantuneet/tahraantuneet vaatteet.

Silmédkosketus: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehdd helposti. Jatka huuhtomista. Jos silméd-arsytys jatkuu: hakeudu lddkériin.

Thokosketus: pese altistunut alue runsaalla maarilld saippuavettd, dld hankaa.

Jos valmistetta on nielty, ALA oksennuta &ldkd koskaan anna mitddn suun kautta henkildlle, jonka tajunnantaso on
heikentynyt tai joka on tajuton. Jos henkil6 on tajuton, aseta hinet kyljelleen (kylki)asentoon, jossa pai on laskettu
alas ja polvet taivutettuina.

Rauhoita henkil64 ja pidd hinet levossa, huolehdi kehonlimmost ja tarkkaile hengittdmisti. Jos on tarpeen, tarkista
syke ja aloita tekohengityksen antaminen.

Vie henkilo sairaalaan ja ota mukaasi valmisteen pakkaus tai myyntipaillys, jos vain mahdollista.
ALA KOSKAAN JATA UHRIA VALVOMATTA!

Hoitohenkilostolle tarkoitetut ohjeet:

Tarkkailkaa elintoimintoja ja antakaa oireidenmukaista hoitoa sekd tukihoitoa.

Arvioikaa tahystystoimenpiteen tarve, jos tuotetta on nielty.

Tarkkailkaa glykemia- ja ketoniarvoja.

Ipeca-siirapin kéytt6 on vasta-aiheista.

PYYDETTAESSA  HOITO-OHJEITA VALMISTEEN ~PAKKAUS TAI MYYNTIPAALLYS ON PIDETTAVA
LAHETTYVILLA JA SOITETTAVA MYRKYTYSTIETOKESKUKSEN numeroon 0800 147 111.

5.4  Ohjeet valmisteen ja sen pakkausten turvallisesta hivittimisesti
Havita sisdlto/pakkaus paikallisten maardysten mukaisesti.
Ald kiyta tyhjad pakkausta uudelleen mihinkdidn muuhun tarkoitukseen.
Kaytetyt pyyhkeet on hévitettivé asettamalla ne suljettuun roskasailioon.

Havitd kaytetyt pyyhkeet kuivajdtteind kaatopaikkajitteiden joukossa.

5.5  Varastointiolosuhteet ja siilyvyysaika normaaleissa siilytysolosuhteissa
Sailyta viiledssd, kuivassa ja hyvin tuuletetussa paikassa alkuperiispakkauksessa.
Pidi loitolla sytytyslihteista.
Suojaa suoralta auringonvalolta.
Pidi pakkaus tiiviisti suljettuna.

Sailyvyysaika: 2 vuotta

6. MUUT TIEDOT

Polypropeenia, polyesterid, polyesterineulosta, 55 % selluloosaa | 45 % polyesterid tai 50 % raionia | 50 % polyesterid
sisaltavit pyyhkeet, 34-240 g/m?2, sisdltivit 5-38 ml valmistetta (2,75-20,9 g propan-2-olia)

Valmiste sisltdd propan-2-olia (CAS-numero: 67-63-0), jolle on sovittu ammattikdyttoon eurooppalaiseksi
viitearvoksi 129,28 mg/m3. Arvoa on kiytetty valmisteen riskinarvioinnissa.
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7. KOLMANNEN TASON TIEDOT: META SPC 2 — YKSITTAISET VALMISTEET

7.1  Kunkin yksittdisen valmisteen kauppanimi(-nimet), lupanumero ja tarkka koostumus

Kauppanimi

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

SATWipes nonwoven polyester SAT-C3-7030
Spec-Wipe 4 115-0039

PROSAT Polynit Heatseal PS-HS9-7030
PROSAT EasyReach PSME0001
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0047
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0076
PROSAT Polynit Heatseal PSPS0091
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0001
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0002
PROSAT Polynit Heatseal PSWE0003
Spec-Wipe 3 115-0034

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

SATWipes polyester/cellulose SAT-C1-7030
SATWipes presaturated wipes SWNW0013

Lupanumero

EU-0020460-0002 1-2

Yleisnimi

[UPAC-nimi Kayttotarkoitus | CAS-numero EY-numero

Pitoisuus (%)

Propan-2-oli

Tehoaine 67-63-0 200-661-7

62,9
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PAATOKSET

POLIITTISTEN JA TURVALLISUUSASIOIDEN KOMITEAN PAATOS (YUTP) 2019/2077,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

Libyassa toteutettavan Euroopan unionin yhdennetyn rajavalvonnan avustusoperaation (EUBAM
Libya) operaation johtajan toimeksiannon jatkamisesta (EUBAM Libya/1/2019)

POLITTISTEN JA TURVALLISUUSASIOIDEN KOMITEA, joka
ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 38 artiklan kolmannen kohdan,

ottaa huomioon Euroopan unionin yhdennetyn rajavalvonnan avustusoperaatiosta Libyassa (EUBAM Libya) 22 piivdnd
toukokuuta 2013 annetun neuvoston padtoksen 2013/233/YUTP (') ja erityisesti sen 9 artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkean edustajan ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Poliittisten ja turvallisuusasioiden komitea (PTK) valtuutetaan pddtoksen 2013/233/YUTP 9 artiklan 1 kohdan
nojalla tekemiin Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 38 artiklan mukaisesti asianmukaiset pddtokset, jotka
koskevat Libyassa toteutettavan EUBAM Libyan poliittista valvontaa ja strategista johtoa, mukaan lukien pditos
operaation johtajan nimittdmisesta.

(2)  PTK hyviksyi 30 piivind elokuuta 2016 paitoksen (YUTP) 2016/1634 (%), jolla Vincenzo TAGLIAFERRI nimitettiin
EUBAM Libyan operaation johtajaksi 1 pdivina syyskuuta 2016 alkavaksi ja 21 péivind elokuuta 2017 pdattyviksi
kaudeksi.

(3)  Vincenzo TAGLIAFERRIn toimeksiantoa EUBAM Libyan operaation johtajana on sdinnollisin viliajoin jatkettu,
viimeksi poliittisten ja turvallisuusasioiden komitean paitoksella (YUTP) 2018/2061 (%), jolla Vincenzo
TAGLIAFERRIn toimeksiantoa EUBAM Libyan operaation johtajana jatkettiin 31 pdiviin joulukuuta 2019.

(4)  Neuvosto hyviksyi 17 péivind joulukuuta 2018 paitoksen (YUTP) 2018/2009 (%) paitoksen (YUTP) 2013233
muuttamisesta ja sen voimassaolon jatkamisesta 30 pdivdidn kesidkuuta 2020.

(50 Unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitikan korkea edustaja on ehdottanut Vincenzo TAGLIAFERRIn
toimeksiannon jatkamista EUBAM Libyan operaation johtajana 1 piivdnd tammikuuta 2020 alkavaksi ja 30
pdivand kesdkuuta 2020 paittyvaksi kaudeksi,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Jatketaan Vincenzo TAGLIAFERRIn toimeksiantoa EUBAM Libyan operaation johtajana 30 paivéin kesikuuta 2020.

() EUVLL138,24.5.2013,s. 15.

() Poliittisten ja turvallisuusasioiden komitean paitos (YUTP) 2016/1634, annettu 30 piivinid elokuuta 2016, Libyassa toteutettavan
Euroopan unionin yhdennetyn rajavalvonnan avustusoperaation (EUBAM Libya) johtajan nimittdmisestd (EUBAM Libya/1/2016)
(EUVLL 243,10.9.2016, 5. 10).

() Poliittisten ja turvallisuusasioiden komitean pdatos (YUTP) 2018/2061, annettu 18 pdivind joulukuuta 2018, Libyassa toteutettavan
Euroopan unionin yhdennetyn rajavalvonnan avustusoperaation (EUBAM Libya) operaation johtajan toimeksiannon jatkamisesta
(EUBAM Libya/2/2018)

() Neuvoston pddtds (YUTP) 2018/2009, annettu 17 pdivind joulukuuta 2018, Euroopan unionin yhdennetyn rajavalvonnan
avustusoperaatiosta Libyassa (EUBAM Libya) annetun pditoksen 2013/233/YUTP muuttamisesta ja sen voimassaolon jatkamisesta
(EUVLL 322,18.12.2018, s. 25).
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2 artikla

Tamd pddtos tulee voimaan pédivind, jona se hyviksytain.

Sitd sovelletaan 1 paivastd tammikuuta 2020.

Tehty Brysselissd 28 pdivand marraskuuta 2019.

Poliittisten ja turvallisuusasioiden komitean puolesta
Puheenjohtaja
S. FROM-EMMESBERGER
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NEUVOSTON PAATOS (EU, Euratom) 2019/2078,
annettu 2 pdivini joulukuuta 2019,

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jisenen, jota Saksan liittotasavalta on ehdottanut, nimeimisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 302 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 106 A artiklan,

ottaa huomioon Saksan hallituksen ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan komission lausunnon,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvosto hyvaksyi 18 paivini syyskuuta 2015 ja 1 piivind lokakuuta 2015 paatokset (EU, Euratom) 2015/1600 ()
ja (EU, Euratom) 2015/1790 (3 Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jdsenten nimedmisestd 21 pdiviand syyskuuta
2015 alkavaksi ja 20 pdivini syyskuuta 2020 paittyviksi kaudeksi.

(2)  Yksi Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jisenen paikka on vapautunut Giinter LAMBERTZin toimikauden
patyttyd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Nimetédn Freya LEMCKE (Managing Director DIHK Brussels) Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jaseneksi jdljelld olevaksi
toimikaudeksi eli 20 pdivéin syyskuuta 2020.

2 artikla

Tdma paitos tulee voimaan pdivind, jona se hyviksytdan.

Tehty Brysselissd 2 paivind joulukuuta 2019.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. OHISALO

(") Neuvoston pditds (EU, Euratom) 2015/1600, annettu 18 pdivind syyskuuta 2015, Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jisenten
nimedmisestd 21 pdivand syyskuuta 2015 alkavaksi ja 20 pédivind syyskuuta 2020 padttyviksi kaudeksi (EUVL L 248, 24.9.2015, s. 53).

(*) Neuvoston péitos (EU, Euratom) 2015/1790, annettu 1 pdivind lokakuuta 2015, Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jisenten
nimedmisestd 21 paivand syyskuuta 2015 alkavaksi ja 20 paivand syyskuuta 2020 péittyvaksi kaudeksi (EUVL L 260, 7.10.2015, s. 23).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2079,
annettu 27 piivini marraskuuta 2019,

valvottavien aineiden miidrien méirittimisesti ja kiintididen jakamisesta otsonikerrosta
heikentivistd aineista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1005/2009
mukaisesti 1 pdivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8535)

(Ainoastaan englannin-, espanjan-, hollannin-, italian-, kreikan-, kroaatin-, latvian-, maltan-, portugalin-, puolan-,
ranskan-, saksan-, tSekin- ja unkarinkieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon otsonikerrosta heikentévistd aineista 16 pdivand syyskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1005/2009 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 2 kohdan ja 16 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

)

Unionissa vapaaseen liikkeeseen luovutettaviin tuotaviin valvottaviin aineisiin sovelletaan maarillisid rajoituksia.

Komissio madrittdd kyseiset rajoitukset ja jakaa kiintiot yrityksille.

Lisiksi komissio mddrittdd muiden valvottavien aineiden kuin osittain halogenoitujen kloorifluorihiilivetyjen
valttimattomiin laboratorio- ja analyysitarkoituksiin sallitut kdyttomaarat ja paattad, mitka yritykset voivat kdyttad
naitd aineita.

Vilttdimattomiin laboratorio- ja analyysitarkoituksiin sallittujen kiintididen jakamisessa on varmistettava, ettd
asetuksen (EY) N:o 1005/2009 10 artiklan 6 kohdan mdiarallisid rajoituksia noudatetaan soveltaen komission
asetusta (EU) N:o 537/2011 (%). Koska ndihin maarillisiin rajoituksiin on sisallytetty myos laboratorio- ja analyysitar-
koituksiin sallitut osittain halogenoidut kloorifluorihiilivedyt, kyseisen jaon olisi katettava myds osittain
halogenoitujen kloorifluorihiilivetyjen tuottaminen ja tuonti ndihin tarkoituksiin.

Komissio on julkaissut ilmoituksen yrityksille, jotka aikovat tuoda Euroopan unioniin tai viedd Euroopan unionista
otsonikerrosta heikentdvid valvottavia aineita vuonna 2020, ja yrityksille, jotka aikovat valmistaa tai tuoda niitd
aineita vuonna 2020 laboratorio- ja analyysitarkoituksiin (), ja saanut sen perusteella vuodeksi 2020 suunniteltua
tuontia koskevia ilmoituksia.

Maidrilliset rajoitukset ja kiintiot olisi vahvistettava 1 péivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 viliselle
ajalle otsonikerrosta heikentévistd aineista tehdyssd Montrealin péytikirjassa méiritellyn vuosittaisen raportoin-
tijakson mukaisesti.

Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1005/2009 25 artiklan 1 kohdalla perustetun
komitean lausunnon mukaiset,

EUVLL 286, 31.10.2009, s. 1.

Komission asetus (EU) N:o 537/2011, annettu 1 pdivind kesikuuta 2011, otsonikerrosta heikentivistd aineista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti unionissa laboratorio- ja analyysiaineina kaytettdviksi sallittujen
valvottavien aineiden madrien jakamiseen sovellettavasta mekanismista (EUVL L 147, 2.6.2011, s. 4).

EUVL C 143, 24.4.2019, s. 4.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Vapaaseen liikkeeseen luovutettavien miirien rajoitukset

Asetuksella (EY) N:o 1005/2009 sddnnellyt valvottavien aineiden maédrit, jotka saa vuonna 2020 tuoda unionin
ulkopuolella olevista hankintaldhteistd ja luovuttaa vapaaseen likkkeeseen unionissa, ovat seuraavat:

Valvotut aineet Madri (ODP-kiloina)
I ryhmi (kloorifluorihiilivedyt 11, 12,113, 114ja 115) ja Il 1910 550,00
ryhmd (muut tdysin halogenoidut kloorifluorihiilivedyt)
II ryhmé (halonit) 23800 100,00
IV ryhma (hiilitetrakloridi) 22330671,00
V ryhmi (1,1,1-trikloorietaani) 2500 000,00
VI ryhmi (metyylibromidi) 510912,00
VII ryhma (osittain halogenoidut bromifluorihiilivedyt) 4852,40
VIII ryhm (osittain halogenoidut kloorifluorihiilivedyt) 5358037,25
IX ryhmi (bromikloorimetaani) 324 024,00

2 artikla

Vapaaseen liikkeeseen luovutettavien kiintiéiden jakaminen

1. Kloorifluorihiilivetyjen 11, 12, 113, 114 ja 115 ja muiden tdysin halogenoitujen kloorifluorihiilivetyjen kiintiot
jaetaan 1 paivan tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi liitteessé I ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind
luetelluille yrityksille.

2. Halonien kiintiot jactaan 1 pdivin tammikuuta ja 31 péivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi liitteessd II
ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

3. Hiilitetrakloridin kiinti6t jaetaan 1 paivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi liitteessi III
ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

4. 1,1,1-trikloorietaanin kiintiot jaetaan 1 paivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 valiseksi ajaksi liitteessd IV
ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

5. Metyylibromidin kiintiot jaetaan 1 pdivin tammikuuta ja 31 péivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi liitteessd V
ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

6.  Osittain halogenoitujen bromifluorihiilivetyjen kiintiot jactaan 1 pdivan tammikuuta ja 31 péivin joulukuuta 2020
viliseksi ajaksi liitteessd VI ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

7. Osittain halogenoitujen kloorifluorihiilivetyjen kiintiot jaetaan 1 paivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020
viliseksi ajaksi liitteessd VII ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

8.  Bromikloorimetaanin kiintiot jaetaan 1 pdivin tammikuuta ja 31 pdivan joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi liitteessd
VIII ilmoitettuihin tarkoituksiin ja siind luetelluille yrityksille.

9.  Yritysten yksittaiset kiintiot vahvistetaan liitteessa IX.
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3 artikla

Laboratorio- ja analyysitarkoituksiin tarkoitetut kiintiot

Yrityksille laboratorio- ja analyysitarkoituksiin vuonna 2020 kiytettdvien valvottavien aineiden tuonti- ja tuotantokiintiot

jaetaan liitteessd X.

Niille yrityksille myonnetyt enimmaismadrit, jotka voidaan tuottaa tai tuoda laboratorio- ja analyysitarkoituksiin vuonna

2020, vahvistetaan liitteessa XI.

Tatd padtostd sovelletaan 1 pdivastd tammikuuta 2020, ja sen voimassaolo pdittyy 31 piivind joulukuuta 2020.

4 artikla

Voimassaoloaika

5 artikla
Osoitus
T4mad pddtos on osoitettu seuraaville yrityksille:
A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
BS20 7XH Bristol 76187 Karlsruhe
United Kingdom Germany
AGC Chemicals Europe, Ltd. Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
FY’5 4QD Thornton Cleveleys B-1348 Louvain-la-Neuve
United Kingdom Belgium
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
92705 COLOMBES CEDEX 33320 Eysines
France France
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
LA3 2XY Lancaster 76410 Saint-Aubin Les Elbeuf
United Kingdom France
Bayer AG BDL Czech Republic s.r.o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Néameésti Ceského rdje 2
40789 Monheim 51101 Turnov
Germany Czech Republic
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica — Odvojak I1 15 12 Buetzflether Sand 2
HR-42000 Varazdin 21683 Stade
Croatia Germany
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
TW118NY LONDON LV-1013 Riga
United Kingdom Latvia
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
3313LA Dordrecht 65926 Frankfurt am Main
Netherlands Germany
Dyneon GmbH EAF protect s.r.o.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarskad 131/50
84508 Burgkirchen 35002 Cheb 2
Germany Czech Republic
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ESTO Cheb s.r.0. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8A 20 Hunting Gate 9
35002 Cheb SG4 0TJ Hitchin
Czech Republic United Kingdom
Gedeon Richter plc GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
21 Gyomrdi at 19-21. 2 Ruhrstr. 113
H-1103 Budapest 22761 Hamburg
Hungary Germany
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
23 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
70022 ALTAMURA DD10 8EA Montrose
Italy United Kingdom
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
25 J Reid Trading Estate, Factory Road 2 Wunstorfer Str. 40
CH5 2QJ Sandycroft 30926 Seelze
United Kingdom Germany
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro — Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
2674-506 Loures 00060 Formello
Portugal Italy
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
1062 KR Amsterdam 57001 Thessaloniki
Netherlands Greece
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 18A 39 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Germany Spain
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-University
33 Mercatorstr. 51 34 Butenadtstr. 5-13 (Haus D)
46485 Wesel DE-81377 Munich
Germany Germany
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
2830 Willebroek 64293 Darmstadt
Belgium Germany
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
DA18 4AP Erith WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
United Kingdom United Kingdom
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.0.
39 Am Kiimmerling 37A 40 Mialki Szlak 52
55294 Bodenheim 80-717 Gdansk
Germany Poland
Philipps-Universitidt Marburg R.P. Chem s.r.l.
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
35032 Marburg 31032 Casale sul Sile (TV)
Germany Italy
Restek GmbH Safety Hi-Tech stl
43 Schaberweg 23 44 Via Bellini 22
D-61348 Bad Homburg 00198 Roma
Germany Italy
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46 Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw
France Poland
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 RiedstrafSe 2

38070 Saint Quentin Fallavier 89555 Steinheim

France Germany

Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20

SP8 4XT Gillingham, Dorset 30173 Hannover

United Kingdom Germany

Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la Republique 59 Viale Lombardia 20

39501 Tavaux Cedex 20021 Bollate

France Italy

SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51

HA7 1BQ Stanmore 1504 Floriana

United Kingdom Malta

Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30

06073 Solomeo — Corciano (PG) GU2 7YH Guildford

Italy United Kingdom

Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A

28813 Torres de la Alameda 10088 Volpiano

Spain Italy

Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18

57072 METZ CEDEX 3 D-97076 Wiirzburg

France Germany

Thomas Swan & Co. Ltd. Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D

DHS8 7ND Consett County Durham 40011 Anzola emilia

United Kingdom Italy

Valliscor Europa Limited Valvitalia SPA — Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1

D02 NY19 Dublin 2 20154 Milano

Ireland Italy

Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61

42202 Trnovec Bartolovecki

Croatia

Tehty Brysselissd 27 pdivana marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Miguel ARIAS CANETE
Komission jdsen

L 316/39
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LITEI

1JA Il RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jaetut raaka-aineeksi tai prosessireagensseiksi tarkoitettujen kloorifluori-
hiilivetyjen 11, 12, 113, 114 ja 115 ja muiden tdysin halogenoitujen kloorifluorihiilivetyjen tuontikiintiot 1 paivin
tammikuuta ja 31 paivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

Yritys
Abcr GmbH (DE)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Syngenta Limited (UK)
Tazzetti SAU (ES)
Tazzetti SpA (IT)
TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH (DE)
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LITE I

Il RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jaetut raaka-aineeksi ja kriittisiin kayttotarkoituksiin tarkoitettujen
halonien tuontikiintiét 1 pdivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

Yritys
A-Gas (UK) Ltd (UK)

Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Ateliers Bigata SASU (FR)
BASF Agri-Production S.A.S. (FR)
EAF protect s.r.0. (CZ)
ESTO Cheb s.r.o. (CZ)

Fire Fighting Enterprises Ltd (UK)
Gielle Industries di Luigi Galantucci (IT)
Halon & Refrigerant Services Ltd (UK)
Intergeo LTD (EL)

Meridian Technical Services Limited (UK)
P.U. Poz-Pliszka Sp. z 0.0. (PL)

Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k. (PL)
Valvitalia SPA - Eusebi Division (IT)
Vatro-Servis d.o.o. (HR)
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LITE III

IV RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jactut raaka-aineeksi ja prosessireagensseiksi tarkoitetun hiilitetrakloridin
tuontikiintiot 1 pdivan tammikuuta ja 31 pdivan joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

Yritys
Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Avocado Research Chemicals Limited (UK)
Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG (DE)
Ceram Optec SIA (LV)
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LITE IV

V RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jaetut raaka-aineeksi tarkoitetun 1,1,1-trikloorietaanin tuontikiintiot 1
pdivan tammikuuta ja 31 péivén joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

Yritys

Arkema france (FR)
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LIITEV

VIRYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jaetut raaka-aineeksi tarkoitetun metyylibromidin tuontikiintiét 1 paivin
tammikuuta ja 31 péivin joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

Yritys
Abcr GmbH (DE)

GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH (DE)
ICL Europe Cooperatief U.A. (NL)
Mebrom NV (BE)

Sanofi Chimie (FR)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
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LITE VI

VII RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jaetut raaka-aineeksi tarkoitettujen osittain halogenoitujen bromifluori-
hiilivetyjen tuontikiintiot 1 paivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 valiseksi ajaksi

Yritys
Abcr GmbH (DE)
GlaxoSmithKline (UK)
Hovione FarmaCiencia SA (PT)
R.P. CHEM s.t.. (IT)
Sanofi Chimie (FR)
Sterling Chemical Malta Limited (MT)
Sterling SpA (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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LITE VII

VIII RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jaetut raaka-aineeksi tarkoitettujen osittain halogenoitujen kloorifluori-
hiilivetyjen tuontikiintiot 1 paivin tammikuuta ja 31 pdivin joulukuuta 2020 valiseksi ajaksi

Yritys
Abcr GmbH (DE)
AGC Chemicals Europe, Ltd. (UK)
Arkema france (FR)

Bayer AG (DE)
Chemours Netherlands B.V. (NL)
Dyneon GmbH (DE)
Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Tazzetti SAU (ES)

Tazzetti SpA (IT)
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LIITE VIII

IX RYHMA

Tuojille asetuksen (EY) N:o 1005/2009 mukaisesti jactut raaka-aineeksi tarkoitetun bromikloorimetaanin tuontikiintiot 1
pdivan tammikuuta ja 31 péivén joulukuuta 2020 viliseksi ajaksi

Yritys
Albemarle Europe SPRL (BE)
ICL Europe Cooperatief U.A. (NL)
Laboratorios Miret S.A. (ES)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
Thomas Swan & Co. Ltd. (UK)

Valliscor Europa limited (IE)
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LITE IX

(Luottamuksellinen — ei julkaistavaksi.)
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Laboratorio- ja analyysitarkoituksiin kdytettdvid valvottuja aineita koskevat kiintiot jaetaan seuraaville yrityksille:

LITE X

Yritykset, joilla on oikeus tuottaa tai tuoda valvottuja aineita laboratorio- ja analyysitarkoituksiin

vuonna 2020

Yritys
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

BDL Czech Republic s.r.0. (CZ)

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

Hudson Technologies Europe S.r.l. (IT)

Labmix24 GmbH (DE)

LGC Standards GmbH (DE)

Ludwig-Maximilians-University (DE)

Merck KGaA (DE)

Mexichem UK Limited (UK)

Neochema GmbH (DE)

Philipps-Universitit Marburg (DE)

Restek GmbH (DE)

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)

Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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LIITE XI

(Luottamuksellinen — ei julkaistavaksi.)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2080,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisti maissia MZHGOJG (SYN-OO@JG-2) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7477)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaisia)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista 22 paiviana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Syngenta Crop Protection NV/SA toimitti 1 pidivind syyskuuta 2016 Saksan toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle Syngenta Crop Protection AG:n puolesta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti
hakemuksen, joka koski muuntogeenistd maissia MZHGOJG siséltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen
elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamista markkinoille, jaljempind ‘hakemus’. Hakemus
kattoi myos muuntogeenistd maissia MZHGOJG sisdltavien tai siitd koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille
muuhun kuin elintarvike- ja rehukdyttoon, lukuun ottamatta viljelya.

Hakemus sisdlsi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (%) liitteessd II vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun
riskinarvioinnin tiedot ja paitelmit. Hakemus sisalsi lisiksi mainitun direktiivin liitteissd III ja IV edellytetyt tiedot ja
liitteen VII mukaisen ympiristovaikutusten seurantasuunnitelman.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 14 piivini
marraskuuta 2018 puoltavan lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 () 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Se totesi,
ettd muuntogeeninen maissi MZHGOJG, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, on yhtd turvallinen ja
ravitsemuksellisesti vastaava kuin sen tavanomainen vastine ja testatut geneettisesti muuntamattomat maissin
vertailulajikkeet suhteessa sithen, mitkd ovat sen mahdolliset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveydelle seka
ympiristolle.

Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen tarkasteli kaikkia niitd kysymyksid ja huolenaiheita, joita
jasenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ~ totesi ~ my0s, ettd  hakijan  toimittama  ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisiltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitettyjen kiyttotarkoitusten
mukainen.

Kun otetaan huomioon nidmd pditelmit, muuntogeenistd maissia MZHGOJG sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattaminen olisi sallittava hakemuksessa lueteltuja kayttotarkoituksia varten.

Muuntogeeniselle maissille MZHGOJG olisi osoitettava yksil6llinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o
65/2004 (*) mukaisesti.

EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparisto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MZHGOJG for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
(application EFSA-GMO-DE-2016-133). EFSA Journal (2018); 16(11):5469, 26 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5469
Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivini tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittamiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(10)

(11)

(12)

(13)

Elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon perusteella tdimin pditoksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista saddetdin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (°) 4 artiklan 6 kohdassa. Sen varmistamiseksi, ettd ndiden tuotteiden
kaytto pysyy talld padtokselldi myonnetyn luvan rajoissa, muuntogeenistd maissia MZHGOJG sisdltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkinnéissé olisi kuitenkin oltava selked maininta, ettd
kyseisid tuotteita ei ole tarkoitettu viljelykdyttoon.

Jotta voidaan ottaa huomioon ympiristovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tiytintdonpano ja
tulokset, luvanhaltijan olisi toimitettava vuotuiset raportit komission paitoksessd 2009/770/EY (%) vahvistettujen
raportointilomakevaatimusten mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka
koskevat markkinoille saattamista, kaytt6d ja késittelyd, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
elintarvikkeiden ja rehun kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, tai tiettyjen ekosysteemien,
ympdristjen tai maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e
alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmdn kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 () 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairiajassa.
Tami tdytantoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksiléllinen tunniste

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.) MZHGOJG, sellaisena kuin se mairitellddn timédn pdatoksen liitteessd olevassa b
kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste SYN-@@@BJG-2 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla

Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myonnetdin
lupa tissd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvit muuntogeenistd maissia SYN-@@D]G-2 tai koostuvat siitd
tai jotka on valmistettu siité;

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Komission pditos 2009/770/EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd maissia SYN-@DGJG-2 tai koostuu siitd tai joka on valmistettu siité;

c) tuotteet, jotka sisdltdvdt muuntogeenistd maissia SYN-@OGJG-2 tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kayttoon, viljelyd lukuun ottamatta.
3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2. Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd maissia SYN-@Q@]G-2 sisdltavien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen maissin SYN-@@DJG-2 havaitsemiseen on kiytettiva liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd menetelma.

5 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kdytdssd ja ettd se pannaan tdytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista padtoksessd 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.
6 artikla

Yhteison rekisteri
Tamdn padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
7 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Syngenta Crop Protection AG, Sveitsi, jota edustaa yritys Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgia.

8 artikla
Voimassaolo

Tatd pddtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivésta.
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9 artikla
Osoitus

Tamd pddtos on osoitettu yritykselle Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bryssel, Belgia.

Tehty Brysselissd 28 pdivana marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Syngenta Crop Protection AG
Osoite: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Sveitsi

Edustaja: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brussels, Belgia.

b) Tuotteiden nimet ja mairitelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltivdt muuntogeenistd maissia SYN-@@D]G-2 tai koostuvat
siitd tai jotka on valmistettu siité;

2) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd maissia SYN-@@D)G-2 tai koostuu siiti tai joka on valmistettu siité;

3) tuotteet, jotka sisdltdvit muuntogeenistd maissia SYN-@@GJG-2 tai koostuvat siitd, muuhun kuin 1 ja 2 alakohdassa
tarkoitettuun kdyttoon, lukuun ottamatta viljelya.

Muuntogeeninen maissi SYN-BOD]G-2 ilmentdd pat-geenid, joka antaa sietokyvyn glufosinaattiammoniumiin
pohjautuville rikkakasvien torjunta-aineille, sekd mepsps-geenid, joka antaa sietokyvyn glyfosaattipohjaisia rikkakasvien
torjunta-aineita vastaan.

¢) Merkinnit:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sdddettyji merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2) Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava maissia SYN-@@@]G-2 sisdltavien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinnoissa ja
saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta tissi liitteessd olevan b kohdan 1 kohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelma:

1) Tapahtumakohtainen reaaliaikaiseen kvantitatiiviseen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmd muuntogeenisen
maissin SYN-@@@JG-2 havaitsemiseksi.

2) Validoijana asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Vertailumateriaali: AOCS 1114-C, saatavilla American Oil Chemists Societyn kautta osoitteessa https:/[www.aocs.
org/crm

e) Yksilollinen tunniste:

SYN-@00]G-2

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kiyttod ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistévaikutusten seurantasuunnitelma.

[Linkki: suunnitelma julkaistaan muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissa]
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i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huomautus: linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
pdivittimalld muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2081,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisen rapsin T45 (ACS-BN@@8-2) kolmansissa maissa vuoteen 2005 jatkuneen myynnin
takia kyseisti rapsia sisiltivien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan
luvan uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7480)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Komission paitokselld 2009/184/EY (3 annettiin lupa muuntogeenisti rapsia T45, jaljempand 'T45-rapsi, sisdltivien
tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehun markkinoille saattamiseen. Kyseisen luvan soveltamisala kattoi myos
sellaisten T45-rapsia sisdltdvien tuotteiden markkinoille saattamisen, jotka eivit ole elintarvikkeita tai rehuja ja joita
kaytetddn samoihin kayttotarkoituksiin kuin mitd tahansa muuta rapsia, lukuun ottamatta viljelya.

Hakija ilmoitti hakemuksissaan ja komissiolle toimittamassaan kirjeenvaihdossa, ettd T45-rapsin siemenien myynti
lopetettiin vuoden 2005 istutuskauden jilkeen.

Siksi hakemusten ainoa tarkoitus oli kattaa aikaisemmasta viljelystd kolmansissa maissa johtuva T45-rapsin
esiintyminen.

Pidtoksessd 2009/184/EY asetettujen seurantavaatimusten pohjalta hakija on osoittanut, ettd vihiisid T45-rapsin
jadmid esiintyy edelleen unioniin kolmansista maista tuotavassa tavanomaisessa rapsissa.

Tamdn seurauksena luvanhaltija Bayer CropScience AG toimitti 9 paivind tammikuuta 2018 komissiolle asetuksen
(EY) N:0 1829/2003 11 ja 23 artiklan mukaisesti hakemuksen kyseisen luvan uusimiseksi.

Hakija vahvisti hakemuksessaan, ettd hakemuksen tarkoituksena oli kattaa vuoteen 2005 jatkuneesta viljelystd
kolmansissa maissa johtuva T45-rapsin esiintyminen elintarvikkeissa ja rehussa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, julkaisi 14 pdivani
helmikuuta 2019 T45-rapsista kattavan puoltavan lausunnon (°) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan
mukaisesti. Se totesi, ettei uusimista koskeva hakemus sislli nayttod sellaisista uusista vaaroista, muutoksista
altistumisessa tai tieteellisistd epavarmuustekijoistd, joiden vuoksi olisi muutettava pdatelmid, jotka T45-rapsista on
annettu alkuperdisessd riskinarviossa, jonka elintarviketurvallisuusviranomainen hyviksyi vuonna 2008 (¥).

EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.

Komission pddtos 2009/184/[EY, tehty 10 péivind maaliskuuta 2009, muuntogeenisen rapsin T45 (ACS-BN@@8-2) kolmansissa
maissa vuoteen 2005 jatkuneen myynnin takia kyseistd rapsia sisiltdvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen
sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 68, 13.3.2009, s. 28).

EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2019. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified oilseed rape T45 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-
012). EFSA Journal 2019; 17(2):5597.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Viite: EFSA-GMO-UK-2005-25) for the placing
on the market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the authorisation
of oilseed rape T45 as existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropScience, The EFSA Journal (2008)
635, 1-22.
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(10)

(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 14 pdivind helmikuuta 2019 lausunnon, jossa se tarkasteli kaikkia niitd
kysymyksid ja huolenaiheita, joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4
kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd Bayer CropScience AG:n toimittama ymparistovaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisdltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden suunniteltujen kayttotarkoitusten
mukainen.

Kyseiset pddtelmit huomioon ottaen markkinoille saattamista koskeva lupa olisi uusittava seuraavien tuotteiden
osalta: T45-rapsia sisaltavit tai siitd valmistetut elintarvikkeet ja rehut sekd muut T45-rapsia sisiltdvit tuotteet kuin
elintarvikkeet ja rehut samoihin kéyttotarkoituksiin kuin mika tahansa muu rapsi, lukuun ottamatta viljelya.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon perusteella timadn paitoksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd erityisid merkitsemisvaatimuksia. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 12 artiklan 2 kohdan ja 24 artiklan 2 kohdan sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (°) 4 artiklan 7 kohdan nojalla yleisid jaljitettavyyttd ja
merkitsemistd koskevia vaatimuksia ei sovelleta, jos muuntogeenisten elintarvikkeiden tai rehujen esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdi ja niiden osuus on enintddn 0,9 prosenttia.

T45-rapsin asteittaisen poistamisen valvomiseksi sen esiintymisestd tuontituotteissa olisi raportoitava edelleen
saannollisesti, kuten paatoksessd 2009/184/EY edellytetdin.

Bayer CropScience AG pyysi 1 pdivini elokuuta 2018 paivitylld kirjeelld, ettd komissio siirtiisi Bayer CropScience
AG:n kaikkia muuntogeenisten tuotteiden lupia ja kasiteltivind olevia hakemuksia koskevat oikeudet ja
velvollisuudet BASF Agricultural Solutions Seed US LLC:lle. BASF Agricultural Solutions Seed US LLC vahvisti 19
pdivind lokakuuta 2018 péivitylld kirjeelld timdn siirron ja valtuutti BASF SE:n toimimaan sen edustajana unionissa.

Hakija pyysi 17 péivind toukokuuta 2019 komissiota rajaamaan uusimista koskevan padtoksen soveltamisalan niin,
ettd T45-rapsia sallittaisiin esiintyvin elintarvikkeissa ja rehussa enintddn 0,9 prosenttia. Timdn pyynnén pohjalta
timdn paatoksen soveltamisala rajataan siten, ettd T45-rapsin pitoisuus elintarvikkeissa ja rehussa saa olla enintddn
0,9 prosenttia.

T45-rapsille on annettu yksil6llinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (°) mukaisesti sen pdatokselld
2009/184/EY vahvistetun alkuperiisen luvan yhteydessa. Kyseistd yksilollista tunnistetta olisi kiytettiva edelleen.

Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytintdonpanosta ja
tuloksista. Tulokset olisi esitettdvd komission paitoksessd 2009/770/EY () vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka
koskevat muuntogeenistd rapsia T45 sisiltivien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehun markkinoille
saattamista, kdyttod ja kaisittelyd, mukaan lukien markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa kulutuksen
seurantaa koskevat vaatimukset, tai tiettyjen ekosysteemien tai ympdristojen ja/tai maantieteellisten alueiden
suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan
mukaisesti.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

(") Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Komission pddtos 2009/770/EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).
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(18) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(19) Tasta paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelman kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 () 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(20)  Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maardajassa.
Tami tdytantoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle rapsille (Brassica napus L.) T45, sellaisena kuin se méiritellddn tdméan paitoksen liitteessd olevassa b
kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste ACS-BN@@8-2 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla

Luvan uusiminen

1. Tdmin pditoksen tarkoituksena on uusia lupa, joka kattaa rapsin ACS-BN@@8-2 sellaisen esiintymisen 2 kohdassa
tarkoitetuissa tuotteissa, joka johtuu suoraan tai vilillisesti siitd, ettd rapsia ACS-BN@@8-2 myytiin kolmansissa maissa
vuoteen 2005 asti.

2. Uusitaan seuraavien tuotteiden markkinoille saattamista koskeva lupa tissd padtoksessa sdddetyin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvit muuntogeenistd rapsia ACS-BN@@8-2 tai jotka on
valmistettu siitd;

b) rehu, joka sisdltdd muuntogeenisti rapsia ACS-BN@@8-2 tai joka on valmistettu siitd;

c) tuotteet, jotka sisdltivit muuntogeenistd rapsia ACS-BN@@8-2, muuhun kuin a ja b alakohdassa tarkoitettuun
kéayttoon, viljelya lukuun ottamatta.

3 artikla

Enimmdispitoisuus

Muuntogeenisen rapsin ACS-BN@@8-2 pitoisuus 2 artiklassa madritellyissd tuotteissa saa olla enintddn 0,9 prosenttia.

4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen rapsin ACS-BN@G©@8-2 havaitsemiseen on kiytettiva liitteessd olevassa ¢ kohdassa esitettyd menetelmai.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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5 artikla
Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessi olevassa g kohdassa esitetty ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma
on kiytossd ja ettd se pannaan taytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista paatoksessd 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.
6 artikla
Asteittaisen poistamisen seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd rapsildhetyksille, jotka tuodaan unioniin kolmannesta maasta, jossa
muuntogeenisen rapsin ACS-BN@@8-2 siemenid myytiin vuoteen 2005 asti, on asianmukaisesti suoritettava niytteenotto
ja testaus muuntogeenisen rapsin ACS-BN@@8-2 esiintymisen varalta.

2. Rapsin ACS-BN@@8-2 niytteenotossa kdytetyn menetelmin on oltava kansainvilisesti tunnustettu. Testaus on
suoritettava hyvaksytyssd laboratoriossa liitteessd vahvistetun validoidun havaitsemismenetelmdn mukaisesti.

3. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen raporttien kanssa vuosiraportit
muuntogeenisen rapsin ACS-BN@@8-2 esiintymistd koskevista seurantatoimista.

7 artikla

Yhteison rekisteri

Taman pddtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

8 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Yhdysvallat, jota edustaa unionissa BASF SE, Saksa.

9 artikla
Voimassaolo

Tatd paitostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopdivasta.

10 artikla
Osoitus

Tdmad pddtos on osoitettu seuraavalle yritykselle: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

Tehty Brysselissd 28 pdivind marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Osoite: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikan yhdysvallat,

jota edustaa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

b) Tuotteiden nimet ja mairitelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltivit muuntogeenistd rapsia ACS-BN@@8-2 tai jotka on
valmistettu siitd;

2) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd rapsia ACS-BN@@8-2 tai joka on valmistettu siité;

3) tuotteet, jotka sisdltdvdt muuntogeenistd rapsia ACS-BN@@8-2, muuhun kuin 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuun
kdyttoon, viljelya lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen rapsi ACS-BNO@8-2 ilmentdd pat-geenid, joka antaa sietokyvyn glufosinaattiammoniumiin
pohjautuvia rikkakasvien torjunta-aineita vastaan.

¢) Havaitsemismenetelma:

1) Tapahtumakohtaiseen reaaliaikaiseen PCR:ddn perustuva menetelmd muuntogeenisen rapsin ACS-BNG@8-2
havaitsemiseksi.

2) Validoijana asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Vertailumateriaali: AOCS 0208-A, saatavilla American Oil Chemists Societyn kautta osoitteessa https://www.aocs.
orgfcrm

d) Yksilollinen tunniste:
ACS-BN@Z@8-2

e¢) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

(Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteisén muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd).

f) Tuotteiden markkinoille saattamista, kiyttod ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

g) Ympiiristovaikutusten seurantasuunnitelma:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (') liitteen VII mukainen ymparistovaikutusten
seurantasuunnitelma.

(Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd)

h) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huom. linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
pdivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001,s. 1).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2082,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisti puuvillaa LLCotton25 (ACS-GHO@1-3) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7481)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission pédtokselli 2008/837/EY () annettiin lupa muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25, jiljempinid
"LLCotton25-puuvilla’, sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille
saattamiseen. Kyseisen luvan soveltamisala kattaa myos sellaisten LLCotton25-puuvillaa sisdltivien tai siitd
koostuvien tuotteiden markkinoille saattamisen, jotka eivit ole elintarvikkeita tai rehuja ja joita kdytetddn samoihin
kayttotarkoituksiin kuin mitd tahansa muuta puuvillaa, lukuun ottamatta viljelya.

(2)  Alkuperdinen luvanhaltija Bayer CropScience AG toimitti 2 pdivdnd lokakuuta 2017 komissiolle asetuksen (EY)
N:0 1829/2003 11 ja 23 artiklan mukaisesti hakemuksen kyseisen luvan uusimiseksi.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 14 paivini
marraskuuta 2018 puoltavan lausunnon () asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Se totesi,
ettei uusimista koskeva hakemus sisilli niyttod sellaisista uusista vaaroista, muutoksista altistumisessa tai
tieteellisistd epdvarmuustekijoistd, joiden vuoksi olisi muutettava pditelmid, jotka LLCotton25-puuvillasta on
annettu alkuperdisessd riskinarviossa, jonka elintarviketurvallisuusviranomainen hyviksyi vuonna 2006 (*).

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 14 pdivind marraskuuta 2018 lausunnon, jossa se tarkasteli kaikkia niitd
kysymyksid ja huolenaiheita, joita jsenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4
kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kuulemisen yhteydessa.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd Bayer CropScience AG:n toimittama ympdristévaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisiltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden suunniteltujen kayttotarkoitusten
mukainen.

(6)  Kyseiset padtelmdt huomioon ottaen markkinoille saattamista koskeva lupa olisi uusittava seuraavien tuotteiden
osalta: LLCotton25-puuvillaa sisaltavat, siitd koostuvat tai siitd valmistetut elintarvikkeet ja rehut seka sitd sisltavat
tai siitd koostuvat tuotteet muuhun kuin elintarvike- ja rehukayttoon, lukuun ottamatta viljelya.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.

() Komission pddtés 2008/837[EY, tehty 29 pdivind lokakuuta 2008, muuntogeenisti LLCotton25-puuvillaa (ACS-GHOD1-3)
sisdltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 299, 8.11.2008, s. 36).

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2018. Arvio muuntogeenisestd LLCotton25-puuvillasta
luvan uusimiseksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (hakemus EFSA-GMO-RX-010), EFSA Journal 2018;16(11): 5473.

() Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Viite: EFSA-GMONL-2005-13) for the placing
on the market of glufosinate-tolerant genetically modified LLCotton25, for food and feed uses, and import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience, The EFSA Journal (2006) 429, 1-19.
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(7)  Bayer CropScience AG pyysi 1 pdivand elokuuta 2018 pdivitylld kirjeelld, ettd komissio siirtdisi Bayer CropScience
AG:n kaikki muuntogeenisten tuotteiden lupia ja Kisiteltivind olevia hakemuksia koskevat oikeudet ja
velvollisuudet BASF Agricultural Solutions Seed US LLC:lle. BASF Agricultural Solutions Seed US LLC vahvisti 19
pdivand lokakuuta 2018 pdivitylld kirjeelld hyviksyvinsd tdmén siirron ja valtuutti BASF SE:n toimimaan sen
edustajana unionissa.

8 LLCotton25-puuvillalle on annettu yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (°) mukaisesti sen
P y
padtokselld 2008/837 [EY vahvistetun alkuperdisen luvan yhteydessa. Kyseistd yksilollistd tunnistetta olisi kaytettava
edelleen.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon perusteella timdn padtoksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (%) 4 artiklan 6 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, ettd LLCotton25-
puuvillaa sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden kdyttd pysyy annetun luvan rajoissa, tillaisten tuotteiden, lukuun
ottamatta elintarvikkeita, merkinnoissi olisi oltava selked maininta, ettei niitd ole tarkoitettu viljelykayttoon.

(10) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytintoonpanosta ja
tuloksista. Tulokset olisi esitettdvi komission pddtoksessd 2009/770/EY () vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka
koskevat muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25 sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden
ja rehun markkinoille saattamista, kayttod ja kasittelyd, mukaan lukien markkinoille saattamisen jilkeen
toteutettavaa kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset, jaftai tiettyjen ekosysteemien tai ympdristdjen ja/tai
maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5
kohdan e alakohdan mukaisesti.

(12) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(13) Tastd paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmin kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (%) 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

(14) Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maariajassa.
Tami tdytintoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle puuvillalle (Gossypium hirsutum) LLCotton25, sellaisena kuin se madritellddn tdimédn padtoksen liitteessd
olevassa b kohdassa, osoitetaan yksil6llinen tunniste ACS-GH@@1-3 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

() Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Komission pditos 2009/770/EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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2 artikla
Luvan uusiminen

Uusitaan seuraavien tuotteiden markkinoille saattamista koskeva lupa tissd padtoksessd saddetyin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltivat muuntogeenistd puuvillaa ACS-GH@@1-3 tai koostuvat siitd
tai jotka on valmistettu siité;

b) rehu, joka sisiltdd muuntogeenistd puuvillaa ACS-GH@@1-3 tai koostuu siiti tai joka on valmistettu siité;

c) tuotteet, jotka sisdltdivdt muuntogeenistd puuvillaa ACS-GH@@1-3 tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kdyttoon, lukuun ottamatta viljelya.

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on "puuvilla”.

2. Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25 siséltavien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla
Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen puuvillan LLCotton25 havaitsemiseen on kaytettdvi liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd menetelmaa.

5 artikla
Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma
on kiytdssd ja ettd se pannaan tdytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintoonpanosta ja tuloksista paitoksessd 2009/770/EY olevan mallin mukaisesti.

6 artikla

Yhteison rekisteri

Tamdn padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

7 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Yhdysvallat, jota edustaa BASF SE, Saksa.

8 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopéivésta.
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9 artikla
Osoitus

T4md pddtos on osoitettu seuraavalle yritykselle: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

Tehty Brysselissd 28 pdivana marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Osoite: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikan yhdysvallat,

jota edustaa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

b) Tuotteiden nimet ja mairitelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltivit muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25 tai koostuvat siitd
tai jotka on valmistettu siité;

2) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25 tai koostuu siitd tai joka on valmistettu siit;

3) tuotteet, jotka sisaltdvit muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25 tai koostuvat siitd, muuhun kuin 1 ja 2 alakohdassa
tarkoitettuun kdyttoon, lukuun ottamatta viljelya.

Muuntogeeninen puuvilla LLCotton25 ilmentdd bar-geenid, joka antaa sietokyvyn glufosinaattiammoniumiin
pohjautuvia rikkakasvien torjunta-aineita vastaan.

¢) Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003
4 artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on "puuvilla”.

2) Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd puuvillaa LLCotton25 siséltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtaiseen reaaliaikaiseen PCR:ddn perustuva menetelmd muuntogeenisen puuvillan LLCotton25
havaitsemiseksi.

2) Validoija: asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Vertailumateriaali: AOCS 0306-A3 ja AOCS 0306-E2, saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta
osoitteessa https:/[www.aocs.org/crm

¢) Yksilollinen tunniste:

ACS-GHOO1-3

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kdytt64 ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteen VII mukainen ympéristévaikutusten
seurantasuunnitelma.

[Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd]

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001,s. 1).
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i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huomautus: linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
paivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2083,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisti soijjaa MON 89788 (MON-89788-1) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7482)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaisia)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission paitokselld 2008/933/EY (%) sallittiin muuntogeenistd soijaa MON 89788 sisiltivien, siitd koostuvien tai
siitd valmistettujen tuotteiden saattaminen markkinoille. Kyseisen luvan soveltamisala kattaa myos muuntogeenisti
soijaa MON 89788 sisaltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille muuhun kuin elintarvike- ja
rehukayttoon, lukuun ottamatta viljelya.

(2)  Luvanhaltija Monsanto Europe SA/N.V. toimitti 20 pdivind marraskuuta 2017 yrityksen Monsanto Company
puolesta komissiolle hakemuksen kyseisen luvan uusimiseksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 11 ja 23 artiklan
mukaisesti.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 19 paivini
marraskuuta 2018 puoltavan lausunnon () asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Se totesi,
ettel uusimista koskeva hakemus sisdlli niyttod sellaisista uusista vaaroista, muutoksista altistumisessa tai
tieteellisistd epavarmuustekijoistd, joiden vuoksi olisi muutettava paatelmis, jotka soijasta MON 89788 on annettu
alkuperiisessi riskinarviossa, jonka elintarviketurvallisuusviranomainen hyviksyi vuonna 2008 (*).

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 19 péivind marraskuuta 2018 lausunnon, jossa se tarkasteli kaikkia niitd
kysymyksid ja huolenaiheita, joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4
kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi ~ myos, ettd  hakijan  toimittama  ympdristévaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisiltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden suunniteltujen kayttotarkoitusten
mukainen.

(6)  Kyseiset padtelmdt huomioon ottaen markkinoille saattamista koskeva lupa olisi uusittava seuraavien tuotteiden
osalta: muuntogeenistd soijaa MON 89788 sisiltavit, siitd koostuvat tai siitd valmistetut elintarvikkeet ja rehut sekd
sitd sisaltavat tai siitd koostuvat tuotteet muuhun kuin elintarvike- ja rehukayttoon, lukuun ottamatta viljelya.

(7)  Monsanto Europe SA/N.V. ilmoitti komissiolle 27 piivind elokuuta 2018 paivitylld kirjeelld, ettd yrityksen
oikeudellinen muoto on muuttunut ja ettd sen nimi on nyt Bayer Agriculture BVBA, Belgia. Monsanto Company
vahvisti edustajan vaihtumisen.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 1.

() Komission paitds 2008/933/EY, tehty 4 paivind joulukuuta 2008, muuntogeenistd soijaa MON89788 (MON-89788-1) sisaltivien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 333, 11.12.2008, s. 7).

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified soybean MON 89788 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-RX-011). EFSA Journal 2018; 16(11):5468.

() Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the
placing on the market of the glyphosate-tolerant genetically modified soybean MON 89788, for food and feed uses, import and
processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2008; 6(7):429.
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8 Soijalle MON 89788 on annettu yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (°) mukaisesti sen
] y
padtokselld 2008/933EY vahvistetun alkuperdisen luvan yhteydessa. Kyseistd yksilollistd tunnistetta olisi kaytettava
edelleen.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen antaman lausunnon perusteella timdn paitoksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta ei ndytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista saddetdin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (*) 4 artiklan 6 kohdassa. Sen varmistamiseksi, ettd ndiden tuotteiden
kaytto pysyy tdlld pddtokselld myonnetyn luvan rajoissa, muuntogeenistd soijaa MON 89788 sisiltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkinnéissi olisi kuitenkin oltava selked maininta, ettd
niitd ei ole tarkoitettu viljelykayttoon.

(10) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ympdristovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
taytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettdvd komission paitoksessi 2009/770/EY () vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka
koskevat markkinoille saattamista, kayttod ja kasittelyd, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
elintarvikkeiden ja rehun kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, tai tiettyjen ekosysteemien
tai ympdrist6jen jaftai maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e
alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

(12) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(13) Tastd paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjérjestelmin kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (%) 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(14) Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairaajassa.
Tami tdytantoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kasiteltavaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle soijalle (Glycine max (L.) Merr.) MON 89788, sellaisena kuin se méiritellddn timan padtoksen liitteessd
olevassa b kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste MON-89788-1 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

() Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Komission pditos 2009/770/EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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2 artikla
Luvan uusiminen

Uusitaan seuraavien tuotteiden markkinoille saattamista koskeva lupa tissd paatoksessd siddetyin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit muuntogeenistd soijaa MON-89788-1, koostuvat siitd tai on
valmistettu siitd;

b) rehu, joka sisdltid muuntogeenisti soijaa MON-89788-1, koostuu siité tai on valmistettu siit;

c) tuotteet, jotka sisiltivit muuntogeenistd soijaa MON-89788-1 tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kdyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa siddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "soija”.

2. Imaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd soijaa MON-89788-1 sisaltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen soijan MON-89788-1 havaitsemiseen on kiytettivi liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd menetelmaa.

5 artikla

Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kdytdssd ja ettd se pannaan tdytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista padtoksessid 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.

6 artikla

Yhteison rekisteri

Taman padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

7 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on Monsanto Company, Yhdysvallat, jota edustaa Bayer Agriculture BVBA, Belgia.
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8 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivista.

9 artikla
Osoitus

Tamd pddtos on osoitettu seuraavalle yritykselle: Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgia.

Tehty Brysselissd 28 pdivind marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Monsanto Company
Osoite: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Amerikan yhdysvallat

Edustaja: Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgia

b) Tuotteiden nimet ja miiritelmiit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit muuntogeenistd soijaa MON-89788-1 tai koostuvat siitd
tai jotka on valmistettu siité;

2) rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd soijaa MON-89788-1 tai koostuu siité tai joka on valmistettu siité;

3) tuotteet, jotka sisdltdvit muuntogeenistd soijaa MON-89788-1 tai koostuvat siitd, muuhun kuin 1 ja 2 alakohdassa
tarkoitettuun kayttoon, lukuun ottamatta viljelya.

Muuntogeeninen soija MON-89788-1 ilmentdd cp4 epsps -geenid, joka antaa sietokyvyn glyfosaattia sisiltavid
rikkakasvien torjunta-aineita vastaan.

¢) Merkinnit:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa siddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "soija”.

2) Imaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd soijaa MON-89788-1 sisaltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
etiketissé ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta tdimén liitteen b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtainen reaaliaikaiseen kvantitatiiviseen PCR:d4n perustuva menetelmd muuntogeenisen soijan MON-
89788-1 havaitsemiseksi.

2) Validoijana asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Vertailumateriaali: AOCS 0906-A ja AOCS 0906-B, saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta
osoitteessa https:/[www.aocs.org/crm

e) Yksilollinen tunniste:

MON-89788-1

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kidytt6d ja kisittelyid koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.
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h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteen VII mukainen ympiristévaikutusten
seurantasuunnitelma.

[Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd]

i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huomautus: linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison
tietoon paivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001,s. 1).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2084,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisti soijaa A2704-12 (ACS-GM@@5-3) sisiltivien, siiti koostuvien tai siitd
valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 7483)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission paitokselld 2008/730/EY () annettiin lupa muuntogeenistd soijaa A2704-12, jiljempdnad 'A2704-12-
soija’, sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehun markkinoille saattamiseen.
Kyseisen luvan soveltamisala kattaa myds sellaisten A2704-12-sojjaa sisdltivien tai siitd koostuvien tuotteiden
markkinoille saattamisen, jotka eivit ole elintarvikkeita tai rehuja ja joita kéytetddn samoihin kiyttotarkoituksiin
kuin mité tahansa muuta soijaa, lukuun ottamatta viljelya.

(2)  Luvanhaltija Bayer CropScience AG toimitti 29 pdivina elokuuta 2017 komissiolle asetuksen (EY) N:o 1829/2003
11 ja 23 artiklan mukaisesti hakemuksen kyseisen luvan uusimiseksi.

(3)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, julkaisi 14 pdivina
tammikuuta 2019 puoltavan lausunnon (%) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Se totesi, ettei
uusimista koskeva hakemus sisilld nayttod sellaisista uusista vaaroista, muutoksista altistumisessa tai tieteellisistd
epavarmuustekijoistd, joiden vuoksi olisi muutettava pddtelmid, jotka A2704-12-sojjasta on annettu alkuperdisessd
riskinarviossa, jonka elintarviketurvallisuusviranomainen hyvaksyi vuonna 2007 (%).

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 14 pdivinad tammikuuta 2019 lausunnon, jossa se tarkasteli kaikkia niitd
kysymyksid ja huolenaiheita, joita jisenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4
kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd Bayer CropScience AG:n toimittama ympiristévaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisdltad yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden suunniteltujen kayttotarkoitusten
mukainen.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 1.

() Komission paitds 2008/730/EY, tehty 8 pdivini syyskuuta 2008, muuntogeenistd sojjaa A2704-12 (ACS-GM@@5-3) sisiltivien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o0 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 247, 16.9.2008, s. 50).

(®) EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2019. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified soybean A2704-12 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-
RX-009). EFSA Journal 2019;17(1):5523.

() Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms (GMO) on an application (Viite: EFSA-GMO-NL-2005-18) for the
placing on the market of the glufosinatetolerant soybean A2704-12, for food and feed uses, import and processing under Regulation
(EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience. EFSA Journal 2007;5(7):524.
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(6)

Kyseiset pddtelmit huomioon ottaen markkinoille saattamista koskeva lupa olisi uusittava seuraavien tuotteiden
osalta: A2704-12-soijaa sisdltavit, siitd koostuvat tai siitd valmistetut elintarvikkeet ja rehut sekd sitd sisltavat tai
siitd koostuvat tuotteet muuhun kuin elintarvike- ja rehukéyttoon, lukuun ottamatta viljelya.

Bayer CropScience AG pyysi 1 pdivini elokuuta 2018 pdivitylld kirjeelld, ettd komissio siirtdisi Bayer CropScience
AG:n kaikkia muuntogeenisten tuotteiden lupia ja kasiteltivind olevia hakemuksia koskevat oikeudet ja
velvollisuudet BASF Agricultural Solutions Seed US LLC:lle. BASF Agricultural Solutions Seed US LLC vahvisti 19
pdiviand lokakuuta 2018 paivitylld kirjeelld timén siirron ja valtuutti yrityksen BASF SE, Saksa toimimaan sen
edustajana unionissa.

A2704-12-soijalle on annettu yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (°) mukaisesti sen
padtokselld 2008/730/EY vahvistetun alkuperdisen luvan yhteydessa. Kyseistd yksilollistd tunnistetta olisi kaytettava
edelleen.

Tdmdn padtoksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta ei niytd olevan tarpeen esittdd muita erityisid
merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25
artiklan 2 kohdassa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (%) 4 artiklan 6
kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, etti A2704-12-soijaa sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden kiytt6 pysyy
tdlld paatokselld annetun luvan rajoissa, tillaisten tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkinnéissd olisi
oltava selked maininta, ettei niitd ole tarkoitettu viljelykdyttoon.

(10) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytintoonpanosta ja

tuloksista. Tulokset olisi esitettdvd komission pddtoksessd 2009/770/EY () vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

(11) Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka

koskevat muuntogeenistd soijaa A2704-12 sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja
rehun markkinoille saattamista, kayttod ja kasittelyd, mukaan lukien markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset, tai tiettyjen ekosysteemien tai ympiristjen ja/tai maantieteellisten
alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e
alakohdan mukaisesti.

(12) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1

kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(13) Tastd paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmén kautta biologista monimuotoisuutta

koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 () 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(14) Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairaajassa.

Timd tdytintoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kasiteltavaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelméin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 péivini syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).

Komission paitos 2009/770/EY, tehty 13 péivina lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pidivana heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle soijalle (Glycine max) A2704-12, sellaisena kuin se mairitellddn timin paitoksen liitteessd olevassa b
kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste ACS-GM@@5-3 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla
Luvan uusiminen

Uusitaan seuraavien tuotteiden markkinoille saattamista koskeva lupa tissi paatoksessd siddetyin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisltdvit muuntogeenisti soijaa ACS-GM@@5-3, koostuvat siité tai on
valmistettu siitd;

b) rehu, joka sisdltdd muuntogeenisti soijaa ACS-GM@@5-3, koostuu siité tai on valmistettu siit4;

c) tuotteet, jotka sisdltdvit muuntogeenistd soijaa ACS-GM@@D5-3 tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kdytto6n, viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sidddettyji merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "soija”.

2. Imaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd soijaa ACS-GM@@5-3 sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen soijan ACS-GM@@5-3 havaitsemiseen on kiytettavi liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd menetelmaa.

5 artikla
Ympiiristovaikutusten seurantasuunnitelma

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kiytossd ja ettd se pannaan taytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista paatoksessd 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.
6 artikla
Yhteison rekisteri

Liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteis6n
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
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7 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Yhdysvallat, jota edustaa unionissa BASF SE, Saksa.

8 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivista.

9 artikla
Osoitus

T4md pddtos on osoitettu seuraavalle yritykselle: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

Tehty Brysselissd 28 pdivana marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Osoite: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Amerikan yhdysvallat,

jota edustaa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Saksa.

b) Tuotteiden nimet ja miiritelmiit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltivit muuntogeenistd soijaa ACS-GM@@5-3, koostuvat siitd
tai on valmistettu siit4;

2) rehut, jotka sisdltavit muuntogeenistd soijaa ACS-GM@@5-3, koostuvat siité tai on valmistettu siitd;

3) tuotteet, jotka sisdltdvdt muuntogeenistd soijjaa ACS-GM@@5-3 tai koostuvat siitd, muuhun kuin 1 ja 2 alakohdassa
tarkoitettuun kayttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soijja ACS-GM@@5-3 ilmentdd pat-geenid, joka antaa sietokyvyn glufosinaattiammoniumiin
pohjautuvia rikkakasvien torjunta-aineita vastaan.

¢) Merkinnit:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa siddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "soija”.

2) Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenistd soijaa ACS-GM@@ 5-3 sisiltivien tai siitd koostuvien tuotteiden
etiketissé ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta tdimén liitteen b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtaiseen reaaliaikaiseen PCR:ddn perustuva menetelmd muuntogeenisen soijan ACS-GM@@5-3
havaitsemiseksi.

2) Validoijana asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Vertailumateriaali: AOCS 0707-A ja AOCS 0707-B, saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta
osoitteessa https:/[www.aocs.org/crm

e) Yksilollinen tunniste:

ACS-GM@@5-3

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspéytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kidytt64 ja kisittelyid koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.
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h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteen VII mukainen ympiristévaikutusten
seurantasuunnitelma.

[Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd]

i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huom. linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
pdivittdimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001,s. 1).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2085,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisti maissia MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 ja geenimuunnosyhdistelmii

MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9 ja NK603 x DAS-40278-9

sisiltivien, niisti koostuvien tai niisti valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen
sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8419)
(Ainoastaan ranskankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Dow AgroSciences Europe toimitti yrityksen Dow AgroSciences LLC puolesta 11 péivind tammikuuta 2013
Alankomaiden kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan
mukaisesti hakemuksen muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 sisaltavien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi markkinoille,
jiliempand ’hakemus’. Hakemus kattoi myds muuntogeenistdi maissia MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9 sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille muuhun kuin elintarvike- ja
rehukayttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

(2)  Lisdksi hakemus kattoi sellaisten tuotteiden markkinoille saattamisen, jotka sisiltavdt jotakin kymmenestd
yksittdisten muunnostapahtumien geenimuunnosyhdistelmistd, jotka muodostavat maissin MON 89034 x 1507 x
NK603 x DAS-40278-9, koostuvat niistd tai on valmistettu niistd. Niistd geenimuunnosyhdistelmistd seuraaville
seitsemdlle on jo myonnetty lupa: MON 89034 x 1507, jolle myonnettiin lupa komission tdytintoonpanopdi-
tokselld 2013/650/EU (3); MON 89034 x NK603, jolle mydnnettiin lupa komission taytintéonpanopaitokselld (EU)
2018/1111 (}); 1507 x NK603, jolle myonnettiin lupa komission taytintdonpanopaitokselld (EU) 2019/1306 (*);
MON 89034 x 1507 x NK603, jolle my6nnettiin lupa komission taytintoonpanopaitokselld 2013/648/EU (°); ja
MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, jolle myonnettiin lupa
komission taytintoonpanopaitokselld C(2019)8425 (9).

() EUVLL268,18.10.2003,s. 1.
() Komission tdytintdénpanopiités 2013/650/EU, annettu 6 piivind marraskuuta 2013, muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507

muuntogeenistd maissia, joissa yhdistyy kolme erilaista yksittiistd geenimuunnostapahtumaa (MON89034 x 1507 x MON88017
(MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122
(DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)), ja neljdi sille sukua olevaa muuntogeenistd maissia, joissa yhdistyy kaksi erilaista
yksittdistd geenimuunnostapahtumaa (MON89034 x 1507 (MON-89@334-3 x DAS-01507-1), MON89034 x 59122 (MON-
89034-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-880@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-
59122-7)), sisiltdvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamiseen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 302, 13.11.2013, s. 47).

(®) Komission tdytintoonpanopditds (EU) 2018/1111, annettu 3 péivind elokuuta 2018, muuntogeenistd maissia MON 87427 x MON
89034 x NK603 (MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-@@6W3-6) sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden
sekd muunnostapahtumista MON 87427, MON 89034 ja NK603 kahden yhdistelmidna saadun muuntogeenisen maissin markkinoille
saattamisen sallimisesta ja pddtoksen 2010/420/EU kumoamisesta (EUVL L 203, 10.8.2018, s. 20).

() Komission tdytintdénpanopiitds (EU) 2019/1306, annettu 26 pdivind heindkuuta 2019, muuntogeenistd maissia 1507 x NK603
(DAS-01507-1 x MON-@@603-6) sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamista koskevan
luvan uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 204, 2.8.2019, s. 75).

() Komission tiytintoonpanopditos 2013/648/EU, annettu 6 piivind marraskuuta 2013, muuntogeenistd maissia MON89034 x 1507
x NK603 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@6@3-6) sisiltivien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden
markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 302,
13.11.2013, 5. 38).

(®) Komission tdytintoonpanopaitds muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 sisdltavien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden sekd kahdesta, kolmesta tai neljdstd yksittdisestd geenimuunnostapahtumasta MON
89034, 1507, MON 88017, 59122 ja DAS-40278-9 muodostettujen geenimuunnosyhdistelmien markkinoille saattamisen
sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti.
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(3)  Tami pdatos kattaa hakemuksen kolme jéljelld olevaa geenimuunnosyhdistelmda: MON 89034 x NK603 x DAS-
40278-9; 1507 x NK603 x DAS-40278-9 ja NK603 x DAS-40278-9.

(4)  Hakemus sisilsi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteessd II vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun
riskinarvioinnin tiedot ja padtelmat. Hakemus sisalsi lisdksi mainitun direktiivin liitteissd III ja IV edellytetyt tiedot ja
liitteen VII mukaisen ympdristovaikutusten seurantasuunnitelman.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana 'EFSA’, antoi 16 paivdand tammikuuta 2019 puoltavan
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 6 ja 18 artiklan mukaisesti. EFSA totesi, ettd muuntogeeninen maissi
MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 ja sen geenimuunnosyhdistelmat, sellaisena kuin ne on kuvattu
hakemuksessa, ovat yhtd turvallisia kuin ei-muuntogeeninen vertailukohde ja testatut ei-muuntogeeniset
vertailulajikkeet suhteessa sithen, mitkd ovat niiden mahdolliset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen seki
ympdristoon.

(6)  Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd kysymyksid ja huolenaiheita, joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(7)  EFSA totesi myos, ettd hakijan toimittama ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma, joka sisdltdd yleisen
seurantasuunnitelman, oli tuotteiden esitettyjen kiyttotarkoitusten mukainen.

(8)  Kyseiset seikat huomioon ottaen muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 ja sen
kolmea geenimuunnosyhdistelmad, jotka mainitaan johdanto-osan 3 kappaleessa ja luetellaan hakemuksessa,
sisiltdvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamiseen olisi myonnettiva lupa
hakemuksessa lueteltuihin kayttotarkoituksiin.

(9) Dow AgroSciences Europe ilmoitti komissiolle 13 piivind syyskuuta 2018 pdivitylld kirjeelld, ettd Dow
AgroSciences LLC:n uutena edustajana unionissa toimii Dow AgroSciences Distribution S.A.S., joka on
sijoittautunut Ranskaan. Dow AgroSciences Distribution S.A.S. ja Dow AgroSciences LLC vahvistivat
suostumuksensa 7 paivind syyskuuta 2018 ja 12 paivini lokakuuta 2018 péivityilld kirjeilla.

(10) Jokaiselle timin paitoksen soveltamisalaan kuuluvalle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen
tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (°) mukaisesti.

(11) EFSAn lausunnon perusteella tdimédn paatoksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta ei ndytd olevan tarpeen
esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan
1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (%) 4
artiklan 6 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, ettd niitd tuotteita kaytetddn tdlla padtokselld myonnetyn luvan
rajoissa, luvan soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkinnéissd olisi oltava
selked maininta, ettd kyseisid tuotteita ei ole tarkoitettu viljelykdyttoon.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparisto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for food and feed
uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829-2003 (application EFSA-GMO-NL-2013-112). EFSA Journal 2019; 17
(1):5522.

() Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pidivini syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).
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(12) Jotta voidaan ottaa huomioon ympdristévaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytintdonpano ja
tulokset, luvanhaltijan olisi toimitettava vuotuiset raportit komission paitoksessd 2009/770/EY (') vahvistettujen
raportointilomakkeita koskevien vaatimusten mukaisesti.

(13) EFSAn lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat markkinoille
saattamista, kdyttod ja kaisittelyd, markkinoille saattamisen jdlkeen toteutettavaa elintarvikkeiden ja rehun
kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, tai tiettyjen ekosysteemien tai ympiristdjen tai
maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5
kohdan e alakohdan mukaisesti.

(14) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(15) Tasta paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmén kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (*) 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(16) Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maariajassa.
Timd tdytintoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeniset organismit ja yksil6lliset tunnisteet
Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.), sellaisena kuin se méiritellddn tdimin pddtoksen liitteessd olevassa b kohdassa,
osoitetaan seuraavat yksilolliset tunnisteet asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti:

a) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 x DAS-40278-9 muuntogeeniselle maissille
MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

b) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x MON-@@J603-6 x DAS-40)278-9 muuntogeeniselle maissille MON 89034 x
NK603 x DAS-40278-9;

¢) yksilollinen tunniste DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 x DAS-403278-9 muuntogeeniselle maissille 1507 x NK603 x
DAS-40278-9;

d) yksilollinen tunniste MON-@@633-6 x DAS-4@278-9 muuntogeeniselle maissille NK603 x DAS-40278-9.

2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myonnetdin
lupa téssd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia, koostuvat
siitd tai on valmistettu siité;

(") Komission padtos 2009/770/EY, tehty 13 piivini lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) rehu, joka sisdltdd 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia, koostuu siité tai on valmistettu siitd;

c) tuotteet, jotka sisaltavat 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b
alakohdassa tarkoitettuun kayttoon, viljelya lukuun ottamatta.
3 artikla
Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava edelld 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd organismia sisdltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden etiketissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Edelld 1 artiklassa tarkoitetun muuntogeenisen maissin havaitsemiseen on kéytettiva liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd
menetelmaa.

5 artikla

Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma

on kiytdssd ja ettd se pannaan tdytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
taytintoonpanosta ja tuloksista paitoksen 2009/770/EY mukaisesti.
6 artikla

Yhteison rekisteri

Liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteisn
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
7 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Dow AgroSciences LLC, Yhdysvallat, jota edustaa unionissa Dow AgroSciences Distribution S.A.S., Ranska.

8 artikla
Voimassaolo

Tatd pddtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopéivésta.
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9 artikla
Osoitus

T4md pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, Avenue du 8 mai 1945,
78280 Guyancourt, Ranska.

Tehty Brysselissd 28 pdivind marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Dow AgroSciences LLC
Osoite: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Yhdysvallat

jota edustaa unionissa Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, Avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Ranska.

b) Tuotteiden nimet ja maaritelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltavit e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea
mays L.) tai koostuvat siité tai on valmistettu siita;

2) rehu, joka sisdltdd e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea mays L.) tai koostuu siitd tai on valmistettu
siitd;

3) tuotteet, jotka sisaltavit e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea mays L.) tai koostuvat siitd, muuhun
kuin 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuun kayttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen maissi MON-89@34-3 ilmentdd crylA.105- ja cry2Ab2-geenejd, jotka antavat suojan tiettyjd
perhostuholaisia vastaan.

Muuntogeeninen maissi DAS-@15@7-1 ilmentdd crylF-geenid, joka antaa suojan tiettyjd perhostuholaisia vastaan, ja
pat-geenid, jonka ansiosta se kestdd glufosinaattiammoniumiin pohjautuvia rikkakasvien torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi MON-@@6@3-6 ilmentdd cp4 epsps -geenid, jonka ansiosta se kestdd glyfosaattia sisdltavid
rikkakasvien torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi DAS-4@278-9 ilmentéi aad-1-geenid, jonka ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena
kéytettavid 2,4-dikloorifenoksietikkahappoa (2,4-D) ja aryylioksifenoksipropionaattia (AOPP).

¢) Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2) Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava e kohdassa tarkoitettua maissia sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta tdssd liitteessd olevan b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja
tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perustuvat menetelmidt ovat ne, jotka on validoitu
muuntogeenisid maissitapahtumia MON-890334-3, DAS-@15@7-1, MON-B@6@3-6 ja DAS-40278-9 varten ja
lisaksi varmennettu useita muunnostapahtumia sisdltdvilli maissilla MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9.

2) Validoija: asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, validointi julkaistu osoitteessahttp://
gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Vertailumateriaali: AOCS 0906 (maissin MON-89@34-3 osalta) on saatavilla American Oil Chemists’ Societyn
kautta osoitteessa https:/[www.aocs.org/crm#maize, ja ERM®-BF418 (maissin DAS-@15@7-1 osalta), ERM®-BF415
(maissin MON-@@603-6 osalta) ja ERM®-BF433 (maissin DAS-40278-9 osalta) ovat saatavilla Euroopan
komission Yhteisen tutkimuskeskuksen kautta osoitteessa https:|/ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Yksilolliset tunnisteet:
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
MON-89@34-3 x MON-@@6@3-6 x DAS-43278-9;
DAS-@1507-1 x MON-BQB60D3-6 x DAS-40278-9;
MON-@@3603-6 x DAS-40278-9.
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f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspdytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

(Bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteisin muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd).

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kiytt6d ja kisittelyid koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutusten seurantasuunnitelma.

(Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd)

i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huomautus: linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
pdivittdimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2086,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenisti maissia MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 sisiltivien, siitid

koostuvien tai siiti valmistettujen tuotteiden sekd kahdesta, kolmesta tai neljistd yksittiisesti

geenimuunnostapahtumasta MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 ja DAS-40278-9

muodostettujen geenimuunnosyhdistelmien markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8425)

(Ainoastaan ranskankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista 22 paiviana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Dow AgroSciences Europe toimitti yrityksen Dow AgroSciences LLC puolesta 6 pdivind helmikuuta 2013
Alankomaiden kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan
mukaisesti hakemuksen muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9
sisdltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen -elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun
saattamiseksi markkinoille, jiljempana 'hakemus’. Hakemus kattoi myods muuntogeenistd maissia MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 sisdltavien tai siitd koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille
muuhun kuin elintarvike- ja rehukdytto6n, viljelyd lukuun ottamatta.

(2)  Lisdksi hakemus kattoi sellaisten tuotteiden markkinoille saattamisen, jotka sisaltavt jotakin kahdestakymmenesti-
viidesti yksittdisten muunnostapahtumien geenimuunnosyhdistelmasti, jotka muodostavat maissin MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9, koostuvat niistd tai on valmistettu niistd. Niistd geenimuunnosyh-
distelmistd seuraaville yhdelletoista on jo myonnetty lupa: 1507 x 59122, jolle myonnettiin lupa komission
taytintoonpanopddtokselld (EU) 2018/1110 (2); MON 89034 x MON 88017, jolle myonnettiin lupa komission
taytantoonpanopdatokselld (EU) 2018/2046 (°); ja MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, MON 89034 x
1507 x MON 88017, MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x MON 88017 x 59122, 1507 x MON 88017
x 59122, MON 89034 x 1507, MON 89034 x 59122, 1507 x MON 88017, MON 88017 x 59122, jolle
myonnettiin lupa komission paatokselld 2013/650/EU (¥).

() EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.

() Komission tdytintd6npanopditds (EU) 2018/1110, annettu 3 pdivind elokuuta 2018, muuntogeenistd maissia 1507 x 59122 x MON
810 x NK603 sisaltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden sekd kahdesta tai kolmesta yksittdisestd muunnosta-
pahtumasta 1507, 59122, MON 810 ja NK603 muodostettujen geenimuunnosyhdistelmien markkinoille saattamisen sallimisesta ja
patosten 2009/815/EY, 2010/428/EU ja 2010/432[EU kumoamisesta (EUVL L 203, 10.8.2018, s. 13).

(®) Komission tdytintoonpanopaitos (EU) 2018/2046, annettu 19 pdivind joulukuuta 2018, muuntogeenisti maissia MON 87427 x
MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden sekd muunnosta-
pahtumista MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017 ja 59122 kahden, kolmen tai neljin yksittdistapahtuman yhdistelmana
saadun muuntogeenisen maissin markkinoille saattamisen sallimisesta ja paitoksen 2011/366/EU kumoamisesta (EUVL L 327,
21.12.2018,s. 70).

(*) Komission tdytintoonpanopaitds 2013/650/EU, annettu 6 pdivind marraskuuta 2013, muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507

muuntogeenistd maissia, joissa yhdistyy kolme erilaista yksittiistd geenimuunnostapahtumaa (MON89034 x 1507 x MON88017
(MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122
(DAS-@1507-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)), ja neljad sille sukua olevaa muuntogeenistd maissia, joissa yhdistyy kaksi erilaista
yksittdistd geenimuunnostapahtumaa (MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1), MON89034 x 59122 (MON-
89034-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-
59122-7)), sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamiseen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 302, 13.11.2013, s. 47).



L 316/88 Euroopan unionin virallinen lehti 6.12.2019

(3)  Tamd padtos kattaa loput neljdtoista geenimuunnosyhdistelmai: neljd geenimuunnosyhdistelmad, jotka sisaltavat
nelja muunnostapahtumaa (MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x
DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 ja 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9); kuusi geenimuunnosyhdistelmad, jotka sisiltavit kolme muunnostapahtumaa (MON 89034 x 1507 x
DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9, 1507 x
MON 88017 x DAS-40278-9, 1507 x 59122 x DAS-40278-9 ja MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9); ja nelja
geenimuunnosyhdistelmad, jotka sisaltavat kaksi muunnostapahtumaa (MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x
DAS-40278-9, MON 88017 x DAS-40278-9 ja 59122 x DAS-40278-9).

(4)  Hakemus sisilsi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteessd II vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun
riskinarvioinnin tiedot ja paitelmit. Hakemus sisalsi lisaksi mainitun direktiivin liitteissd II ja IV edellytetyt tiedot ja
liitteen VII mukaisen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelman.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana 'EFSA’, antoi 14 péivdnd tammikuuta 2019 puoltavan
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 6 ja 18 artiklan mukaisesti. EFSA totesi, ettd muuntogeeninen maissi
MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 ja sen geenimuunnosyhdistelmat, sellaisena kuin ne
on kuvattu hakemuksessa, ovat yhtd turvallisia kuin ei-muuntogeeninen vertailukohde ja testatut ei-muuntogeeniset
vertailulajikkeet suhteessa sithen, mitkd ovat niiden mahdolliset vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen seki
ymparistoon.

(6)  Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd kysymyksid ja huolenaiheita, joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(7)  EFSA totesi my0s, etti hakijan toimittama ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma, joka sisdltdd yleisen
seurantasuunnitelman, oli tuotteiden esitettyjen kiyttotarkoitusten mukainen.

(8)  Kyseiset seikat huomioon ottaen muuntogeenistd maissia MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9 ja sen neljddtoista geenimuunnosyhdistelmad, jotka mainitaan johdanto-osan 3 kappaleessa ja luetellaan
hakemuksessa, sisiltdvien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamiseen olisi
myonnettava lupa hakemuksessa lueteltuihin kayttotarkoituksiin.

(9) Dow AgroSciences Europe ilmoitti komissiolle 13 piivind syyskuuta 2018 pdivitylld kirjeelld, ettd Dow
AgroSciences LLC:n uutena edustajana unionissa toimii Dow AgroSciences Distribution S.A.S., joka on
sijoittautunut Ranskaan. Dow AgroSciences Distribution S.A.S. ja Dow AgroSciences LLC vahvisti suostumuksensa
7 pédivdnd syyskuuta 2018 ja 12 paivind lokakuuta 2018 paivityilld kirjeilla.

(10) Jokaiselle tdimdn padtoksen soveltamisalaan kuuluvalle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen
tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (') mukaisesti.

(11) EFSAn antaman lausunnon perusteella timin paatoksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta ei ndytd olevan
tarpeen esittdd muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista saddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13
artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1830/2003 () 4 artiklan 6 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, ettd nditd tuotteita kaytetddn tilld
paatokselld myonnetyn luvan rajoissa, sen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta,
merkinnoissd olisi oltava selked maininta, ettd kyseisid tuotteita ei ole tarkoitettu viljelykayttoon.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparisto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

(®) EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSAGMO-NL-2013-113). EFSA Journal
2019; 17(1):5521.

() Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 pdivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).
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(12) Jotta voidaan ottaa huomioon ympdristévaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien tdytintdonpano ja
tulokset, luvanhaltijan olisi toimitettava vuotuiset raportit komission paitoksessi 2009/770/EY (°) vahvistettujen
raportointilomakevaatimusten mukaisesti.

(13) EFSAn lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka koskevat markkinoille
saattamista, kdyttod ja kaisittelyd, markkinoille saattamisen jalkeen toteutettavaa elintarvikkeiden ja rehun
kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, tai tiettyjen ekosysteemien tai ympdristojen jatai
maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5
kohdan e alakohdan mukaisesti.

(14) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(15) Tastd paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmin kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (*%) 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(16) Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairaajassa.
Tdmd tdytantoonpanosdddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeniset organismit ja yksil6lliset tunnisteet

Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.), sellaisena kuin se médritellddn tdimin paitoksen liitteessd olevassa b kohdassa,
osoitetaan seuraavat yksilolliset tunnisteet asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti:

a) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-43278-9
muuntogeeniselle maissille MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

b) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x DAS-B15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 muuntogeeniselle maissille
MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

¢) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x DAS-315@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 muuntogeeniselle maissille
MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9;

d) yksilollinen tunniste MON-89@334-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 muuntogeeniselle maissille
MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

e) yksilollinen tunniste DAS-B315@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 muuntogeeniselle maissille
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

f)  yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x DAS-4@3278-9 muuntogeeniselle maissille MON 89034 x
1507 x DAS-40278-9;

g) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-4278-9 muuntogeeniselle maissille MON 89034 x
MON 88017 x DAS-40278-9;

h) yksilollinen tunniste MON-89@334-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 muuntogeeniselle maissille MON 89034 x
59122 x DAS-40278-9;

i) yksilollinen tunniste DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-40278-9 muuntogeeniselle maissille 1507 x MON
88017 x DAS-40278-9;

() Komission pddtos 2009/770/EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien

valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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j)  yksilollinen tunniste DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 muuntogeeniselle maissille 1507 x 59122 x
DAS-40278-9;

k) yksilollinen tunniste MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 muuntogeeniselle maissille MON 88017 x
59122 x DAS-40278-9;

1) yksilollinen tunniste MON-89@34-3 x DAS-40278-9 muuntogeeniselle maissille MON 89034 x DAS-40278-9;
m) yksilollinen tunniste DAS-@15@7-1 x DAS-401278-9 muuntogeeniselle maissille 1507 x DAS-40278-9;
n) yksilollinen tunniste MON-88@17-3 x DAS-40278-9 muuntogeeniselle maissille MON 88017 x DAS-40278-9;
o) yksilollinen tunniste DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 muuntogeeniselle maissille 59122 x DAS-40278-9.

2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myonnetdin
lupa tdssd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdvit 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia, koostuvat
siitd tai on valmistettu siité;

b) rehu, joka sisdltdd 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia, koostuu siité tai on valmistettu siitd;

c) tuotteet, jotka sisdltavit 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b
alakohdassa tarkoitettuun kiyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa siddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava edelld 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd organismia sisiltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden etiketissa ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Edelld 1 artiklassa tarkoitetun muuntogeenisen maissin havaitsemiseen on kaytettiva liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd
menetelmai.

5 artikla

Ympiiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kdytdssd ja ettd se pannaan tdytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista paatoksessd 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.
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6 artikla
Yhteison rekisteri
Liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteison
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
7 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Dow AgroSciences LLC, Yhdysvallat, jota edustaa unionissa Dow AgroSciences Distribution S.A.S., Ranska.

8 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopéivista.

9 artikla
Osoitus

T4md pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, Avenue du 8 mai 1945,
78280 Guyancourt, Ranska.

Tehty Brysselissd 28 pdivind marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Dow AgroSciences LLC
Osoite: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Yhdysvallat

jota edustaa unionissa Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, Avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Ranska.

b) Tuotteiden nimet ja miiritelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea
mays L.) tai koostuvat siité tai on valmistettu siit4;

2) rehu, joka sisiltdd e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea mays L.) tai koostuu siitd tai on valmistettu
siitd;

3) tuotteet, jotka sisdltdvit e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea mays L.) tai koostuvat siitd, muuhun
kuin 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuun kiyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen maissi MON-89034-3 ilmentdd crylA.105- ja cry2Ab2-geenejd, jotka antavat suojan tiettyjd
perhostuholaisia vastaan.

Muuntogeeninen maissi DAS-@15@7-1 ilmentdd crylF-geenid, joka antaa suojan tiettyjd perhostuholaisia vastaan, ja
pat-geenid, jonka ansiosta se kestdd glufosinaattiammoniumiin pohjautuvia rikkakasvien torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi MON-88017-3 ilmentdd muunnettua cry3Bbl-geenid, joka antaa suojan tiettyjd
kovakuoriaisiin kuuluvia tuholaisia vastaan ja cp4 epsps -geenid, jonka ansiosta se kestdd glyfosaattiin pohjautuvia
rikkakasvien torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi DAS-59122-7 ilmentdd Cry34Abl- ja Cry35Abl-geenejd, joka antaa suojan tiettyjd
perhostuholaisia vastaan, ja pat-geenid, jonka ansiosta se kestdd glufosinaattiammoniumiin pohjautuvia rikkakasvien
torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi DAS-4278-9 ilmentdd aad-1-geenid, jonka ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena
kaytettdvid 2,4-dikloorifenoksietikkahappoa (2,4-D) ja aryylioksifenoksipropionaattia (AOPP).

¢) Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa siddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2) Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava e kohdassa tarkoitettua maissia sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta tissd liitteessd olevan b kohdan 1 kohdassa tarkoitettuja
tuotteita.

d) Havaitsemismenetelma:

1) Tapahtumakohtaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perustuvat menetelmdt ovat ne, jotka on validoitu
muuntogeenisid maissitapahtumia MON-89034-3, DAS-@1507-1, MON-88@17-3, DAS-59122-7 ja DAS-
4(278-9 varten ja lisiksi varmennettu useita muunnostapahtumia sisdltdvilld maissilla MON 89034 x 1507 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

2) Validoija: asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, validointi julkaistu osoitteessa http:/|
gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Vertailumateriaali: AOCS 0906 (maissin MON-89@34-3 osalta) ja AOCS 0406 (maissin MON-88@17-3 osalta) ovat
saatavilla American Oil Chemists’ Societyn kautta osoitteessa https:/[www.aocs.org/crm#maize, ja ERM®-BF418
(maissin DAS-@15@7-1 osalta), ERM®-BF424 (maissin DAS-59122-7 osalta) ja ERM®-BF433 (maissin DAS-
40)278-9 osalta) ovat saatavilla Euroopan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen kautta osoitteessa https://ec.
europa.cu/jrc/en/reference-materials/catalogue.
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e) Yksilolliset tunnisteet:
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x DAS-@15@07-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-@1507-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x DAS-B15@07-1 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-88017-3 x DAS-403278-9;
MON-890334-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-015@7-1 x MON-88017-3 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x DAS-40278-9;
DAS-@1507-1 x DAS-40278-9;
MON-88017-3 x DAS-40278-9;
DAS-59122-7 x DAS-40278-9.

f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

(Bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteisén muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd).

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kdytt64 ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutusten seurantasuunnitelma.

(Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd)

i) Markkinoille saattamisen jilkeistdi seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huomautus: linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
paivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/2087,
annettu 28 piivini marraskuuta 2019,

muuntogeenistd maissia Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 ja muunnostapahtumista

Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 ja GA21 kahta, kolmea, neljid tai viitti yhdistelemilld

muodostettua muuntogeenisti maissia sisiltivien, siitd koostuvien tai siiti valmistettujen tuotteiden

markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2019) 8428)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaisia)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan ja 19 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Syngenta Crop Protection AG toimitti sidosyrityksensd Syngenta Crop Protection NV/SA:n kautta 16 paivind
joulukuuta 2011 Saksan kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan
mukaisesti hakemuksen muuntogeenistd maissia Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 sisiltavien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi
markkinoille, jiljempand "hakemus’. Hakemus kattoi my6s muuntogeenistd maissia Bt11 x MIR162 x MIR604 x
1507 x 5307 x GA21 sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden saattamisen markkinoille muuhun kuin elintarvike-
ja rehukdyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

(2)  Lisdksi hakemus kattoi sellaisten tuotteiden markkinoille saattamisen, jotka sisdltdvit jotakin niistd muunnosta-
pahtumien 56:sta geenimuunnosyhdistelmastd, jotka muodostavat maissin Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21, koostuvat niistd tai on valmistettu niistd. Ndistd geenimuunnosyhdistelmistd 22:lle on jo myonnetty
lupa seuraavasti: Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x MIR162 x MIR604, Bt11 x MIR162 x GA21, Bt11 x
MIR604 x GA21, MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x MIR162, Bt11 x MIR604, Bt11 x GA21, MIR162 x MIR604,
MIR162 x GA21 ja MIR604 x GA21 komission tdytintoonpanopditokselld (EU) 2016/1685 (3); Bt11 x MIR604 x
1507 x GA21, Bt11l x MIR604 x 1507, Bt11 x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x 1507, MIR604 x
1507 ja 1507 x GA21 komission tdytintoonpanopditokselld (EU) 2017/1209 (); ja Btll x MIR162 x 1507 x
GA21, Btl1 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 ja MIR162 x 1507 komission tdytintdonpanopaitokselld
(EU) 2019/1305 (9.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 1.

() Komission tdytintoonpanopditds (EU) 2016/1685, annettu 16 piivind syyskuuta 2016, muuntogeenistd maissia Bt11 x MIR162 x
MIR604 x GA21 sisidltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden sekd kahdesta tai kolmesta muunnostapahtumasta
Btl11, MIR162, MIR604 ja GA21 muodostettujen geenimuunnosyhdistelmien markkinoille saattamisen sallimisesta ja pdatosten
2010/426[EU, 2011/892/EU, 2011/893/EU ja 2011/894/EU kumoamisesta (EUVL L 254, 20.9.2016, s. 22).

(®) Komission tdytintoonpanopdatos (EU) 2017/1209, annettu 4 pdivind heindkuuta 2017, muuntogeenistd maissia Bt11 x 59122 x
MIR604 x 1507 x GA21 sisiltdvien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden sekd kahdesta, kolmesta tai neljdstd muunnosta-
pahtumasta Bt11, 59122, MIR604, 1507 ja GA21 muodostettujen geenimuunnosyhdistelmien markkinoille saattamisen sallimisesta
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti
(EUVLL 173, 6.7.2017, s. 28).

(*) Komission tdytintoonpanopaitos (EU) 2019/1305, annettu 26 pdivina heindkuuta 2019, luvan antamisesta muuntogeenistd maissia
Btl11l x MIR162 x 1507 x GA21 ja geenimuunnosyhdistelmid Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 ja MIR162 x 1507
sisdltavien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuotteiden saattamiseksi markkinoille Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 204, 2.8.2019, s. 69).
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3)

Tamid pditos kattaa loput 34 geenimuunnosyhdistelmad: viidestd muunnostapahtumasta muodostetut kuusi
geenimuunnosyhdistelmad (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, Btll x MIR162 x MIR604 x 1507 x
GA21, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, Btll x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x
1507 x 5307 x GA21 ja MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21); neljastd muunnostapahtumasta muodostetut
12 geenimuunnosyhdistelmaa (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307, Bt11 x
MIR162 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21, Btll x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR604 x
5307 x GA21, Btll x 1507 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, MIR162 x MIR604 x 1507 x
GA21, MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 ja MIR604 x 1507 x 5307 x GA21);
kolmesta muunnostapahtumasta muodostetut 11 geenimuunnosyhdistelmad (Bt11 x MIR162 x 5307, Btll x
MIR604 x 5307, Bt11 x 1507 x 5307, Btl1 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604
5307, MIR162 x 1507 x 5307, MIR162 x 5307 x GA21, MIR604 x 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA21 ja
1507 x 5307 x GA21); sekd kahdesta muunnostapahtumasta muodostetut viisi geenimuunnosyhdistelmédd (Bt11 x
5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x 5307 ja 5307 x GA21).

Hakemus sisilsi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteessd II vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun
riskinarvioinnin tiedot ja paitelmit. Hakemus sisalsi lisaksi mainitun direktiivin liitteissd II ja IV edellytetyt tiedot ja
liitteen VII mukaisen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelman.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi 5 pdivdni
huhtikuuta 2019 puoltavan lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (°) 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi, ettd muuntogeeninen maissi Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 ja sen
geenimuunnosyhdistelmat, sellaisena kuin ne on kuvattu hakemuksessa, ovat yhtd turvallisia kuin ei-
muuntogeeninen vertailukohde ja testatut ei-muuntogeeniset vertailulajikkeet siltd osin kuin on kyse niiden
mahdollisista vaikutuksista ihmisten ja eldinten terveyteen sekd ymparistoon.

Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen tarkasteli kaikkia niitd kysymyksid ja huolenaiheita, joita
jasenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  totesi ~ myds, ettd  hakijan  toimittama  ympéristovaikutusten
seurantasuunnitelma, joka sisiltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitettyjen kayttotarkoitusten
mukainen.

Kyseiset seikat huomioon ottaen muuntogeenistd maissia Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 ja
jotakin johdanto-osan 3 kappaleessa tarkoitetuista, hakemuksessa luetelluista 34:std geenimuunnosyhdistelmastd
sisdltavien, niistd koostuvien tai niistd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamiseen olisi myonnettiva lupa
hakemuksessa lueteltuihin kiytt6tarkoituksiin.

Jokaiselle tdimédn padtoksen soveltamisalaan kuuluvalle muuntogeeniselle organismille olisi osoitettava yksilollinen
tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (') mukaisesti.

(10) Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella timén paitoksen kattamien tuotteiden osalta ei naytd

olevan tarpeen soveltaa muita erityisid merkitsemisvaatimuksia kuin ne, joista sdddetdin asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1830/2003 (¥) 4 artiklan 6 kohdassa. Jotta kuitenkin varmistetaan, ettd nditd tuotteita kdytetddn tdlld
paatokselld myonnetyn luvan rajoissa, luvan soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta,
merkinndissi olisi oltava selked maininta, ettd kyseisid tuotteita ei ole tarkoitettu viljelykéyttoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparisto6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1).

Muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), Scientific Opinion on
assessment of genetically modified maize Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 and subcombinations, for food and feed
uses, asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla (hakemus EFSA-GMO-DE-2011-103). EFSA Journal 2019;17(4):5635.

Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 piivini tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittimiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 péivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettavyydestd
sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24).
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(11) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ympdaristovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettdvd komission pddtoksessi 2009/770[EY (°) vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

(12) Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa erityisid ehtoja tai rajoituksia, jotka
koskevat markkinoille saattamista, kdytt6d ja kasittelyd, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
elintarvikkeiden ja rehun kulutuksen seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, tai tiettyjen ekosysteemien
tai ympdristdjen tai maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e
alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

(13) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

(14) Tasta paatoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmén kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 (") 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(15) Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairaajassa.
Taytantoonpanosdddos  katsottiin  tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeniset organismit ja yksil6lliset tunnisteet
Muuntogeeniselle maissille (Zea mays L.), sellaisena kuin se méiritellddn timan pddtoksen liitteessd olevassa b kohdassa,
osoitetaan seuraavat yksilolliset tunnisteet asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti:

a)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-
@0@321-9 muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

b) yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1
muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

¢) yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5
muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

X

DAS-01507-1 x MON-@@©@21-9

d) yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-0@@21-9
muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

e) yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9
muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

f)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9
muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

g) yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9

muuntogeeniselle maissille MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

h) yksil6llinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 muuntogeeniselle maissille
Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507;

%) Komission piitds 2009/770[EY, tehty 13 pdivind lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivini heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien

valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1).
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i)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 muuntogeeniselle maissille
Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307;

j)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille
Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307;

k)  yksil6llinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille
Bt11l x MIR162 x 5307 x GA21;

)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille
Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307;

m) yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@P21-9 muuntogeeniselle maissille
Bt11l x MIR604 x 5307 x GA21;

n) yksil6llinen tunniste SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille
Bt11l x 1507 x 5307 x GA21;

0) yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille
MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

p) yksil6llinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille
MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

q) yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille
MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

r)  yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille
MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

s)  yksilollinen tunniste SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@B@21-9 muuntogeeniselle maissille
MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

t)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR162 x 5307;
u)  yksil6llinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille Bt11 x MIR604 x 5307;
v)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille Bt11 x 1507 x 5307;
w)  yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille Bt11 x 5307 x GA21;
x)  yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 muuntogeeniselle maissille MIR162 x MIR604 x 1507;
y)  yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@353@7-1 muuntogeeniselle maissille MIR162 x MIR604 x 5307;
z)  yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x DAS-B15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille MIR162 x 1507 x 5307;
aa) yksilollinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-@353@7-1 * MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille MIR162 x 5307 x GA21;
bb) yksilollinen tunniste SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille MIR604 x 1507 x 5307;
cc) yksilollinen tunniste SYN-IR6@4-5 x SYN-335307-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille MIR604 x 5307 x GA21;
dd) yksilollinen tunniste DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille 1507 x 5307 x GA21;
ee) yksilollinen tunniste SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille Bt11 x 5307;

ff)  yksil6llinen tunniste SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille MIR162 x 5307;
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gg) vksilollinen tunniste SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille MIR604 x 5307;
hh) yksil6llinen tunniste DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 muuntogeeniselle maissille 1507 x 5307;

i) yksilollinen tunniste SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 muuntogeeniselle maissille 5307 x GA21.

2 artikla
Lupa

Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 2 kohtaa ja 16 artiklan 2 kohtaa seuraaville tuotteille myonnetdin
lupa téssd padtoksessd vahvistetuin edellytyksin:

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltavit 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia, koostuvat
siitd tai on valmistettu siitd;

b) rehu, joka sisiltdd 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia, koostuu siité tai on valmistettu siitd;

c) tuotteet, jotka sisaltavat 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b
alakohdassa tarkoitettuun kiyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2. Ilmaisu “ei viljelyyn” on mainittava edelld 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia sisiltivien tai siitd
koostuvien tuotteiden etiketissa ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Edelld 1 artiklassa tarkoitetun muuntogeenisen maissin havaitsemiseen on kéytettiva liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd
menetelmai.

5 artikla

Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kiytossd ja ettd se pannaan taytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintdonpanosta ja tuloksista paitoksen 2009/770/EY mukaisesti.
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6 artikla
Yhteison rekisteri
Liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteis6n
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.
7 artikla
Luvanhaltija
Luvanhaltija on Syngenta Crop Protection AG, Sveitsi, jota edustaa unionissa yritys Syngenta Crop Protection NV/SA,
Belgia.
8 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopéivésta.

9 artikla
Osoitus

Tdmad pddtos on osoitettu yritykselle Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bryssel, Belgia.

Tehty Brysselissd 28 pdivana marraskuuta 2019.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS
Komission jdsen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Syngenta Crop Protection AG
Osoite: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Sveitsi

Edustaja unionissa: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Bryssel, Belgia.

b) Tuotteiden nimet ja miiritelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltdvit e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia
(Zea mays L.) tai koostuvat siitd tai on valmistettu siitd;

2) rehu, joka sisdltdd e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea mays L.) tai koostuu siitd tai on valmistettu
siitd;

3) tuotteet, jotka sisdltivit e kohdassa tarkoitettua muuntogeenistd maissia (Zea mays L.) tai koostuvat siitd, muuhun
kuin 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuun kayttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen maissi SYN-BT@11-1 ilmentéi cryl Ab-geenid, joka antaa suojan tiettyjd perhostuholaisia vastaan, ja
pat-geenid, jonka ansiosta se kestdd glufosinaattiammoniumiin perustuvia rikkakasvien torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi SYN-IR162-4 ilmentia vip3Aa20-geenid, joka antaa suojan tiettyja perhostuholaisia vastaan, ja
pmi-geenid, jota kdytettiin geenitunnistimena.

Muuntogeeninen maissi SYN-IR6@4-5 ilmentdd muunnettua cry3A-geenid, joka antaa suojan tiettyjd kovakuoriaisiin
kuuluvia tuholaisia vastaan, ja pmi-geenid, jota kdytettiin geenitunnistimena.

Muuntogeeninen maissi DAS-@15@7-1 ilmentdd crylF-geenid, joka antaa suojan tiettyjd perhostuholaisia vastaan, ja
pat-geenid, jonka ansiosta se kestdd glufosinaattiammoniumiin perustuvia rikkakasvien torjunta-aineita.

Muuntogeeninen maissi SYN-@53@7-1 ilmentdd ecry3.1Ab-geenid, joka antaa vastustuskyvyn tiettyjd kovakuoriaisiin
kuuluvia tuholaisia vastaan, ja pmi-geenid, jota kdytettiin geenitunnistimena.

Muuntogeeninen maissi MON-@@@21-9 ilmentdd mepsps-geenid, jonka ansiosta se kestdd glyfosaattiin perustuvia
rikkakasvien torjunta-aineita.

¢) Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 1830/2003 4
artiklan 6 kohdassa sdddettyji merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on "maissi”.

2) Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava e kohdassa tarkoitettua maissia sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta tdssd liitteessd olevan b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja
tuotteita.

d) Havaitsemismenetelma:

1) Tapahtumakohtaiset kvantitatiiviset PCR-tekniikkaan perustuvat menetelmit ovat ne, jotka on validoitu
muuntogeenisen maissin muunnostapahtumia SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, SYN-IR6@4-5, DAS-B15@37-1, SYN-
@5307-1 ja MON-@DD21-9 varten ja lisdksi varmennettu useita muunnostapahtumia sisaltavalla maissilla Bt11 x
MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

2) Validoija: asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustettu EU:n vertailulaboratorio, julkaistu osoitteessa http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx.

3) Viiteaineisto: ERM®-BF412 (maissin SYN-BT@11-1 osalta), ERM®-BF423 (maissin SYN-IR6@4-5 osalta) ja ERM®-
BF418 (maissin DAS-@15@7-1 osalta) ovat saatavilla Euroopan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen kautta
osoitteessa https:|[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue, ja AOCS 0917-A ja 1208-A (maissin SYN-
IR162-4 osalta), AOCS 0411-C ja 0411-D (maissin SYN-@53@7-1 osalta) ja AOCS 0407-A ja 0407-B (maissin
MON-@@@21-9 osalta) ovat saatavilla American Oil Chemists Societyn kautta osoitteessa https://www.aocs.org/
crm#maize.
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e) Yksilolliset tunnisteet:
SYN-BTO11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1 x SYN-@5307-1 x MON-B0D0D21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-31507-1 x MON-O@JA321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@QDD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-Q@@?21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@34-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@@BD21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@BB21-9;
SYN-BTO11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@#5307-1 x MON-@QDD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR604-5 x DAS-J1507-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR604-5 x SYN-@5307-1 x MON-B30?21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@530@7-1 x MON-@@JD21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@B5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-015@7-1 x MON-@0P?21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-O@021-9;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QBD21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@P@321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-BTO11-1 x SYN-IR604-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@530@7-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@QJ1A21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-Q1507-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-035307-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@35307-1 x MON-O@@31A21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-315@07-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@QDJD21-9;
DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@P0D21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
DAS-@15@07-1 x SYN-@5307-1;
SYN-@5307-1 x MON-@@@?21-9.
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f) Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspdytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd.

g) Tuotteiden markkinoille saattamista, kiytt6d ja kisittelyid koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.

h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutusten seurantasuunnitelma.

[Linkki: yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd julkaistu suunnitelma)

i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyton osalta:

Ei tarpeen.

Huomautus: linkkejd asianmukaisiin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison
tietoon paivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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TYOJARJESTYKSET

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TYOJARJESTYKSEN MUUTOKSET

UNIONIN TUOMIOISTUIN, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 253 artiklan kuudennen kohdan,
ottaa huomioon Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 106 A artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan unionin tuomioistuimen perussianndstd tehdyn poytakirjan ja erityisesti sen 63 artiklan,

katsoo, ettd on otettava huomioon tydjirjestyksen soveltamisesta saadut kokemukset sen tiettyjen mddrdysten
ulottuvuuden selventdmiseksi tai tarvittaessa niiden tdydentdmiseksi tai niiden yksinkertaistamiseksi,

katsoo, ettd lisaksi on tarpeen muuttaa tydjdrjestystd sellaisten viimeaikaisten muutosten huomioon ottamiseksi, jotka
liittyvdt muun muassa ensimmdisen julkisasiamiehen nimedmistapaan tai henkilotietojen suojaa Euroopan unionissa
koskevaan uuteen sddnnostoon, joka edellyttdd tiettyjen muutosten tekemistd oikeudenkiyntiasiakirjojen tiedoksi
antamista ja julkaisemista koskeviin tavanomaisiin sdantoihin,

neuvoston annettua hyviksyntinsd 8 pdivind marraskuuta 2019,
ON VAHVISTANUT SEURAAVAT MUUTOKSET TYOJARJESTYKSEENSA:

1 artikla

Muutetaan 25 pdivand syyskuuta 2012 vahvistettu unionin tuomioistuimen tydjérjestys (') seuraavasti:

1) Muutetaan I osaston 2 luvun otsikko seuraavasti:

"UNIONIN TUOMIOISTUIMEN PRESIDENTTI, JAOSTOJEN PERUSTAMINEN JA ENSIMMAISEN JULKISASIAMIEHEN
VALITSEMINEN”

2) Korvataan 14 artikla seuraavasti:

14 artikla

Ensimmiisen julkisasiamiehen valitseminen

1. Julkisasiamiehet valitsevat keskuudestaan ensimmdisen julkisasiamiehen kolmeksi vuodeksi kerrallaan heti
SEUT 253 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetun tuomareiden ja julkisasiamiesten osittaisen vaihtumisen jilkeen.

2. Jos ensimmdisen julkisasiamichen tehtdva paittyy kesken hinen toimikautensa, hinen tilalleen nimetddn uusi
ensimmiinen julkisasiamies jdljelld olevaksi toimikaudeksi.

3. Tassd artiklassa tarkoitetut vaalit toimitetaan salaisella ddnestykselld. Valituksi tulee yli puolet unionin
tuomioistuimen julkisasiamiesten ddnistd saanut julkisasiamies. Jos kukaan julkisasiamies ei saa tdtd enemmistod,
pidetddn uusia ddnestyskierroksia, kunnes tima enemmisto saavutetaan.

4. Tamin artiklan mukaisesti valitun ensimmdisen julkisasiamiehen nimi julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.”

3) Korvataan 21 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistaan tiedonanto, jossa ilmoitetaan lainkéyttoasian vireillepanoa-
siakirjan kirjaamispaivé, asianosaisten nimet tai tapauksen mukaan nimen sijasta kaytettavit alkukirjaimet, kantajan
tai valittajan vaatimukset sekd oikeudelliset perusteet ja padasialliset perustelut.

(') EUVLL 265, 29.9.2012, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna 18.6.2013 (EUVL L 173, 26.6.2013, s. 65), 19.7.2016 (EUVL L 217,
12.8.2016, s. 69) ja 9.4.2019 (EUVLL 111, 25.4.2019, s. 73).
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5. Tamdn tyojdrjestyksen III osastossa tarkoitetuissa tapauksissa Euroopan unionin virallisessa lehdessd
julkaistavassa tiedonannossa ilmoitetaan ennakkoratkaisupyynnon jattdmispdivd, ennakkoratkaisua pyytavd
tuomioistuin, pddasian oikeudenkdynnin asianosaisten nimet tai tapauksen mukaan nimen sijasta kiytettdvit
alkukirjaimet sekéd unionin tuomioistuimelle esitetyt kysymykset.”

4) Korvataan 37 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Ennakkoratkaisumenettelyssi oikeudenkéyntikielend on ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen kayttdma
oikeudenkdyntikieli. Pddasian asianosaisen asianmukaisesti perustellusta pyynnosté voidaan pédasian toisen osapuolen
ja julkisasiamiehen kuulemisen jilkeen antaa lupa kéyttid muuta 36 artiklassa mainittua kieltd asian kasittelyn
suullisessa vaiheessa. Jos lupa annetaan, oikeus timadn muun kielen kéyttimiseen koskee kaikkia perussddnnon
23 artiklassa tarkoitettuja osapuolia.”

5) Korvataan 38 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.  ETA-sopimuksen osapuolina olevilla muilla valtioilla kuin jdsenvaltioilla sekd EFTAn valvontaviranomaisella on
oikeus kayttdd jotakin muuta 36 artiklassa mainittua kieltd kuin oikeudenkdyntikieltd, kun ne osallistuvat ennakkorat-
kaisumenettelyyn tai esiintyvat viliintulijoina unionin tuomioistuimessa vireilli olevassa oikeusriidassa. Titd
madrdystd sovelletaan sekd kirjallisiin asiakirjoihin ettd suullisiin lausumiin. Kirjaaja huolehtii tarvittavista
kadnnoksistd oikeudenkayntikielelle.”

6) Korvataan 38 artiklan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Kolmansilla valtioilla, jotka osallistuvat ennakkoratkaisumenettelyyn perussidnnon 23 artiklan neljannen
kohdan mukaisesti, on oikeus kayttda jotakin muuta 36 artiklassa mainittua kieltd kuin oikeudenkayntikielts, kun ne
esiintyvat viliintulijoina unionin tuomioistuimessa vireilldi olevassa asiassa tai osallistuvat ennakkoratkaisume-
nettelyyn. Tédtd mdadrdystd sovelletaan sekd kirjallisiin asiakirjoihin ettd suullisiin lausumiin. Kirjaaja huolehtii
tarvittavista kddnnoksistd oikeudenkéyntikielelle.”

7) Korvataan 39 artikla seuraavasti:

"1.  Kirjaaja huolehtii siitd, ettd asian kisittelyn kirjallisen vaiheen aikana jitetyt oikeudenkdyntiasiakirjat
kddnnetddn oikeudenkiyntikielelle ja tapauksen mukaan 36 artiklassa mainitulle muulle kielelle.

2. Kirjaaja huolehtii myos siitd, ettd asianosaisten kuulemiseksi pidetyssd istunnossa esitetyt lausumat tulkitaan
oikeudenkiyntikielelle sekd niille 36 artiklassa mainituille muille kielille, joita istunnossa ldsnd olevat asianosaiset
kéyttdvit tai joita istunnon asianmukaisen kulun katsotaan edellyttavin.”

8) Lisdtddn 57 artiklan 7 kohtaan virke seuraavasti:
"Tamdn asetuksen 51 artiklaa ei sovelleta viimeksi mainittuun méirdaikaan.”

9) Korvataan 89 artiklan 1 kohdan h alakohta seuraavasti:
"h) tiedot asianosaisista tai asian késittelyyn osallistuneista perussdannon 23 artiklassa tarkoitetuista osapuolista”

10) Korvataan 95 artiklan 2 kohta seuraavasti:
”2.  Lisiksi unionin tuomioistuin voi ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen pyynnostd, pddasian
oikeudenkdynnin jonkin asianosaisen pyynnostd tai omasta aloitteestaan poistaa oikeudenkdyntiin liittyvin yhden tai
usean henkilon tai yhteisén tunnistetiedot.”

11) Korvataan 119 artiklan 4 kohta seuraavasti:
4. Jollei asiakirjoja ole jatetty, kirjaaja asettaa kyseessd olevalle asianosaiselle kohtuullisen mairdajan, jossa ne on
toimitettava. Jollei asiakirjoja ole toimitettu asetetussa mdiirdajassa, presidentti ratkaisee esittelevdd tuomaria ja
julkisasiamiestd kuultuaan, jitetddnko kanne tai kirjelmd tutkimatta timdn menettelyvaatimuksen noudattamatta
jattamisen vuoksi. Presidentti voi siirtdd timan kysymyksen unionin tuomioistuimen ratkaistavaksi, jos han pitda sitd
tarpeellisena.”

12) Korvataan 122 artiklan 3 kohta seuraavasti:
3. Jos kannekirjelmi ei tdytd tdmin artiklan 1 tai 2 kohdassa méirittyjd vaatimuksia, kirjaaja asettaa kyseessd
olevalle asianosaiselle kohtuullisen mairdajan edelld mainittujen asiakirjojen toimittamista varten. Jollei puutteita ole
korjattu asetetussa médrdajassa, presidentti ratkaisee esittelevdd tuomaria ja julkisasiamiestd kuultuaan, jatetdanko

kanne tutkimatta ndiden menettelyvaatimuksien noudattamatta jittdmisen vuoksi. Presidentti voi siirtdd tdmin
kysymyksen unionin tuomioistuimen ratkaistavaksi, jos hin pité sitd tarpeellisena.”
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13) Korvataan 123 artikla seuraavasti:

”"Kanne annetaan tiedoksi vastaajalle. Edelld 119 artiklan 4 kohdassa ja 122 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa tiedoksianto toimitetaan sen jilkeen, kun puute on korjattu taikka presidentti tai unionin tuomioistuin on
padttanyt, etteivit kyseisissd artikloissa mainitut menettelyvaatimukset estd kanteen tutkimista.”

14) Korvataan 131 artikla seuraavasti:

1. Viliintulohakemus annetaan tiedoksi asianosaisille, jotta ndmaé voivat esittdd mahdolliset kirjalliset tai suulliset
huomautuksensa hakemuksen johdosta.

2. Jos hakemus on tehty perussddnnon 40 artiklan ensimmdisen kohdan perusteella, viliintulo hyviksytdin
presidentin paatokselld ja viliintulijan tietoon saatetaan kaikki asianosaisille tiedoksi annetut oikeudenkayntiasiakirjat,
jolleivit asianosaiset ole kymmenen paivin kuluessa 1 kohdassa tarkoitetusta tiedoksiannosta ilmoittaneet sellaisista
salassa pidettavistd tai luottamuksellisista asiakirjoista, joiden saattaminen viliintulijan tietoon voisi vahingoittaa
asianosaisten etuja. Tdssd tapauksessa presidentti ratkaisee véliintulohakemuksen maardykselld esittelevdd tuomaria ja
julkisasiamiestd kuultuaan, ja viliintulijalle toimitetaan kaikki asianosaisille tiedoksi annetut oikeudenkayntiasiakirjat
lukuun ottamatta mahdollisia salassa pidettdvid tai luottamuksellisia asiakirjoja, jotka jdtetddn toimitettavien
oikeudenkdyntiasiakirjojen ulkopuolelle.

3. Jos hakemus on tehty perussdadnnon 40 artiklan toisen kohdan perusteella, presidentti ratkaisee viliintuloha-
kemuksen maardykselld esittelevdd tuomaria ja julkisasiamiestd kuultuaan tai siirtdid hakemuksen unionin
tuomioistuimen ratkaistavaksi. Jos viliintulohakemus hyviksytdan, viliintulijalle toimitetaan kaikki asianosaisille
tiedoksi annetut oikeudenkayntiasiakirjat lukuun ottamatta mahdollisia salassa pidettdvid tai luottamuksellisia
asiakirjoja, jotka jitetddn toimitettavien oikeudenkéyntiasiakirjojen ulkopuolelle.

4. Jos hakemus on tehty perussidnnon 40 artiklan kolmannen kohdan perusteella, viliintulo hyvaksytdin
presidentin paatokselld ja viliintulijan tietoon saatetaan kaikki asianosaisille tiedoksi annetut oikeudenkédyntiasiakirjat,
jolleivdt asianosaiset ole esittdneet viliintulohakemuksen johdosta huomautuksia kymmenen piivin kuluessa
1 kohdassa tarkoitetusta tiedoksiannosta tai ilmoittaneet samassa méirdajassa sellaisista salassa pidettdvistd tai
luottamuksellisista asiakirjoista, joiden saattaminen viliintulijan tietoon voisi vahingoittaa asianosaisten etuja. Téssd
tapauksessa presidentti ratkaisee véliintulohakemuksen maédrdykselld esittelevdd tuomaria ja julkisasiamiestd
kuultuaan, ja viliintulijalle toimitetaan kaikki asianosaisille tiedoksi annetut oikeudenkiyntiasiakirjat lukuun
ottamatta mahdollisia salassa pidettdvia tai luottamuksellisia asiakirjoja, jotka jatetddn toimitettavien oikeudenkayntia-
siakirjojen ulkopuolelle.”

15) Lisdtddn 159 artiklan jilkeen artikla seuraavasti:

”159 a artikla

Pyynnot ja hakemukset, joiden tutkittavaksi ottamisen edellytykset selviisti puuttuvat tai jotka ovat selvisti
perusteettomia

Jos tdssi luvussa tarkoitetun pyynnon tai hakemuksen tutkittavaksi ottamisen edellytykset selvasti puuttuvat kokonaan
tai osittain taikka pyynto tai hakemus on kokonaan tai osittain selvdsti perusteeton, unionin tuomioistuin voi
esittelevdd tuomaria ja julkisasiamiestd kuultuaan milloin tahansa hylitd sen perustellulla mairdykselld kokonaan tai
osittain.”

16) Korvataan 167 artikla seuraavasti:

"1.  Valitus tehdddn jattdmailld valituskirjelmd unionin tuomioistuimen tai unionin yleisen tuomioistuimen
kirjaamoon. Jos valituskirjelmd on jétetty unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon, se toimitetaan valittomésti
unionin tuomioistuimen kirjaamoon.

2. Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamo toimittaa heti valituksen tekemisestd tiedon saatuaan unionin
tuomioistuimen kirjaamoon ensimmadisen oikeusasteen oikeudenkdyntiasiakirjat ja tilanteen mukaan valituslauta-
kunnassa kdydyn menettelyn asiakirjat, jotka on toimitettu unionin yleiselle tuomioistuimelle niiden sen
tyojdrjestyksen maidrdysten mukaisesti, joilla sddnnellddn oikeudenkéyntid immateriaalioikeuksia koskevissa asioissa.”

17) Korvataan 168 artiklan 4 kohta seuraavasti:

4. Jos valituskirjelmd ei tdytd timédn artiklan 1-3 kohdassa mairittyja vaatimuksia, kirjaaja asettaa kyseessd
olevalle asianosaiselle kohtuullisen méiraajan valituskirjelmissi olevien puutteiden korjaamista varten. Jollei puutteita
ole korjattu asetetussa madriajassa, presidentti ratkaisee esittelevdd tuomaria ja julkisasiamiestd kuultuaan, jatetddnko
valitus tutkimatta ndiden menettelyvaatimuksien noudattamatta jdttimisen vuoksi. Presidentti voi siirtdd tdmin
kysymyksen unionin tuomioistuimen ratkaistavaksi, jos hin pité sitd tarpeellisena.”
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18) Korvataan 171 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Tdmin tyojdrjestyksen 168 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa tiedoksianto toimitetaan sen jilkeen,
kun puute on korjattu taikka presidentti tai unionin tuomioistuin on paittinyt, etteivit kyseisessi artiklassa mainitut
menettelyvaatimukset estd valituksen tutkimista.”

19) Korvataan VII osaston otsikko seuraavasti:

"LAUSUNTOPYYNNOT”
20) Korvataan 200 artikla seuraavasti:

1. Lausunto, jonka presidentti ja asian ratkaisemiseen osallistuneet tuomarit sekd kirjaaja allekirjoittavat,
julistetaan julkisessa istunnossa.

2. Seannetaan tiedoksi kaikille jasenvaltioille sekd 196 artiklan 1 kohdassa mainituille toimielimille.”
21) Kumotaan 205 artikla.

22) Korvataan 206 artiklan 2 kohta seuraavasti:

—

”2. Pyyntd ja sen liitteet annetaan tiedoksi tapauksen mukaan Eurooppa-neuvostolle tai neuvostolle, joka voi
toimittaa kirjalliset huomautuksensa maariajassa, joka on kymmenen pdivad tiedoksiannosta ja jota ei voida pidentda.
Téhin médrdaikaan ei sovelleta 51 artiklaa.”

2 artikla

Nimi tyojdrjestyksen muutokset, jotka ovat todistusvoimaisia tydjirjestyksen 36 artiklassa mainituilla kielilld, julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja ne tulevat voimaan niiden julkaisemista seuraavan kuukauden ensimmadisend
pdivdnd.

Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua muutosta sovelletaan siitd alkaen, kun osa tuomareista ja julkisasiamiehistd
seuraavan kerran vaihtuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 253 artiklan toisen kohdan mukaisesti.

Tehty Luxemburgissa 26 pdivind marraskuuta 2019.
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OIKAISUJA
Oikaisu neuvoston asetukseen (EU) 2019/1890, annettu 11 piivinid marraskuuta 2019, Turkin
itdiselld Vilimerelld ilman lupaa harjoittaman poraustoiminnan johdosta miirittivistd rajoittavista
toimenpiteistd
(Euroopan unionin virallinen lehti L 291, 12. marraskuuta 2019)o
Sivulla 3 olevassa johdanto-osan 2 kappaleessa:
on: ”(2) Kuten padtoksessi (YUTP) 2019/1894 todetaan, tillainen poraustoiminta on vastoin
Kyproksen tasavallan suvereniteettia ja suvereniteettioikeuksia sekd lainkédyttovaltaa sen
aluemerells, ...”,
pitdd olla: ”(2) Kuten paitoksessd (YUTP) 20191894 todetaan, tillainen poraustoiminta on vastoin Kyproksen

tasavallan suvereniteettia ja tdysivaltaisia oikeuksia sekd lainkéyttovaltaa sen aluemerelld, ...".

Sivulla 8, 12 artiklan 1 kohdassa:

on: ”1. Jos neuvosto padttid kohdistaa luonnolliseen henkiloon, oikeushenkiloon, yhteis66n tai elimeen

3 artiklassa tarkoitettuja toimenpiteitd, se muuttaa liitettd I vastaavasti.”

pitdd olla: ”1. Jos neuvosto padttid kohdistaa luonnolliseen henkiloon, oikeushenkil6on, yhteis66n tai elimeen

2 artiklassa tarkoitettuja toimenpiteitd, se muuttaa liitettd I vastaavasti.”
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