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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2016/1210,
annettu 18 péivind heindkuuta 2016,

Euroopan yhteisojen ja niiden jisenvaltioiden sekid AzerbaidZanin tasavallan kumppanuus- ja

yhteistyosopimukseen liitettivin poytikirjan, joka koskee Euroopan unionin ja AzerbaidZanin

tasavallan puitesopimusta AzerbaidZanin tasavallan osallistumista unionin ohjelmiin siitelevisti
yleisisti periaatteista, tekemisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 212 artiklan yhdessi sen
218 artiklan 6 kohdan toisen alakohdan a alakohdan kanssa,

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

(1)  Euroopan yhteisdjen ja niiden jdsenvaltioiden sekd AzerbaidZanin tasavallan kumppanuus- ja yhteistyoso-
pimukseen liitettdvd poytikirja, joka koskee Euroopan unionin ja AzerbaidZanin tasavallan puitesopimusta
Azerbaidzanin tasavallan osallistumista unionin ohjelmiin siitelevistd yleisistd periaatteista, jiljempina
'poytakirja’, allekirjoitettiin unionin puolesta 14 pdivind kesidkuuta 2014.

(2)  Poytakirjan tarkoituksena on mddritelld varainhoidon ja tekniset sddnnot, jotta AzerbaidZanin tasavalta voisi
osallistua tiettyihin unionin ohjelmiin. Poytikirjassa madritelty horisontaalinen kehys on taloudellinen, varainhoi-
dollinen ja tekninen yhteisty6viline, joka mahdollistaa unionin tuen, erityisesti rahoitustuen, saannin ohjelmasta
riippuen. Kehystd sovelletaan vain nithin ohjelmiin, joihin asianomaiset perustamissiddokset antavat
Azerbaidzanin tasavallalle mahdollisuuden osallistua. Poytdkirjan tekeminen ei sen vuoksi anna mahdollisuutta
ohjelmiin sisdltyvien ja niiden kéynnistysvaiheessa noudatettavien alakohtaisten politikkojen mukaisten
valtuuksien kayttoon.

(3)  Poytikirja olisi hyvaksyttavi,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Euroopan yhteisGjen ja niiden jdsenvaltioiden sekd Azerbaidzanin tasavallan kumppanuus- ja yhteistyosopimukseen
liitettava poytikirja, joka koskee Euroopan unionin ja AzerbaidZanin tasavallan puitesopimusta AzerbaidZanin tasavallan
osallistumista unionin ohjelmiin sddtelevistd yleisistd periaatteista, jiljempand ’poytikirja’, hyviksytddn unionin
puolesta ().

(") Hyviksyntd annettu 6. heindkuuta 2016 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).
(*) Poytakirja on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi (EUVL L 19, 24.1.2015, s. 4) yhdessi sen allekirjoittamista koskevan
paatoksen kanssa.
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2 artikla

Neuvoston puheenjohtaja antaa unionin puolesta poytakirjan 10 artiklassa maarityn ilmoituksen (').

3 artikla

Tamai pdatos tulee voimaan piivina, jona se hyviksytdan.

Tehty Brysselissd 18 paiviana heindkuuta 2016.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
F. MOGHERINI

(") Neuvoston péisihteeristo julkaisee poytakirjan voimaantulopdivan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/1211,
annettu 20 pdivind heindkuuta 2016,

tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeisto6n
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon unionin tullikoodeksista 9 piivind lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 952/2013 (!) ja erityisesti sen 57 artiklan 4 kohdan ja 58 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (%) liitteend olevan yhdistetyn nimikkeiston yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi on tarpeen antaa timin asetuksen liitteessd esitetyn tavaran luokittelua koskevia sadnnoksia.

(2)  Asetuksessa (ETY) N:o 265887 vahvistetaan yhdistetyn nimikkeiston yleiset tulkintasidnnot. Naitd sdantoja
sovelletaan my6s kaikkiin muihin nimikkeistoihin, jotka perustuvat kokonaan tai osittain yhdistettyyn
nimikkeistoon taikka joissa sithen mahdollisesti lisitddn alajakoja ja jotka vahvistetaan unionin erityissddnnoksilla
tavaroiden kauppaa koskevien tariffimdardysten tai muiden toimenpiteiden soveltamiseksi.

(3)  Mainittujen yleisten tulkintasddntdjen mukaan on timin asetuksen liitteen taulukossa olevassa sarakkeessa 1
esitetty tavara luokiteltava sarakkeen 2 CN-koodiin sarakkeesta 3 ilmenevin perustein.

(4)  On aiheellista sddtad, ettd sitovien tariffitietojen haltija voi asetuksen (EU) N:o 952/2013 34 artiklan 9 kohdan
mukaisesti vield tietyn ajan kayttdd sellaisia sitovia tariffitietoja, jotka on annettu tdssd asetuksessa tarkoitetusta
tavarasta mutta jotka eivit ole timan asetuksen sddnnosten mukaisia. Mainitun ajan olisi oltava kolme kuukautta.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tullikoodeksikomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Liitteend olevan taulukon sarakkeessa 1 esitetty tavara luokitellaan yhdistetyssd nimikkeistdssd mainitun taulukon
sarakkeen 2 CN-koodiin.

2 artikla

Sitovia tariffitietoja, jotka eivit ole timén asetuksen sadnnosten mukaisia, voidaan kiyttdd asetuksen (EU) N:o 952/2013
34 artiklan 9 kohdan mukaisesti vield kolmen kuukauden ajan timéan asetuksen voimaantulosta.

() EUVLL269,10.10.2013,s. 1.
(*) Neuvoston asetus (ETY) N:o 2658/87, annettu 23 paivind heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256,7.9.1987,s.1).
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3 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 20 pdivand heinikuuta 2016.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Stephen QUEST

Verotuksen ja tulliliiton padosaston pédjohtaja
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LIITE
Tavaran kuvaus (Ié;\?_liéf(lﬁ) Perusteet
1 ) 6)
Tavara (nk. riippumatto, johon kuuluu teline), 9403 60 90 Luokittelu madardytyy yhdistetyn nimikkeiston

jonka mitat ovat noin 380 x 120 x 140 cm.
Tavara koostuu maahan asetettavasta puisesta te-
lineestd, johon on ripustettu puuvillakankaasta
valmistettu riippumatto, jonka mitat ovat 240 x
120 cm. Riippumaton lyhyilld sivuilla on puu-
tangot, ja niistd ldhtevit koydet on tarkoitettu
kiinnitettdviksi telineeseen.

Tavaran paino on noin 32 kg ja kantavuus
150 kg.

(*) Katso kuva.

1 yleisen tulkintasddnnon, 3 yleisen tulkintasddn-
non b alakohdan ja 6 yleisen tulkintasdinnon,
94 ryhmin 2 huomautuksen sekd CN-koo-
dien 9403, 9403 60 ja 9403 60 90 nimiketeks-
tien mukaisesti.

Tavara on painava, ja sen purkaminen on hanka-
laa. Niiden ominaisuuksien vuoksi sen mukaan
ottaminen retkeilytarkoituksessa olisi vaivalloista.
Luokittelu nimikkeen 6306 leirintdvarusteeksi ei
niin ollen tule kyseeseen.

Tavara on liikuteltava, ja se voidaan objektiivisten
ominaisuuksiensa ansiosta asettaa lattialle tai
maahan. Se on tarkoitettu padasiallisesti hyoty-
kiyttoon yksityisasuntojen, hotellien, ravintoloi-
den ym. ulkotiloissa, kuten puutarhoissa
(ks. myds harmonoidun jirjestelmin selitysten
94 ryhmidid koskevien yleisohjeiden A kohta).
Tavara katsotaan eri aineista valmistetuksi huo-
nekaluksi, ja se on luokiteltava nimikkeeseen
9403 sen mukaan, mistd aineesta tukirakenne
(teline) on valmistettu, silldi timd antaa tavaralle
sen olennaisen luonteen.

Tavara on sen vuoksi luokiteltava CN-koo-
diin 9403 60 90 muuksi puuhuonekaluksi.

() Kuva on ainoastaan ohjeellinen.

L 199/5
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/1212,
annettu 25 piivini heinikuuta 2016,

tietojen toimittamiseen liittyvid vakiomenettelyjd ja -muotoja koskevista Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/65/EY mukaisista teknisisti tiytintoonpanostandardeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon siirtokelpoisiin arvopapereihin kohdistuvaa yhteisté sijoitustoimintaa harjoittavia yrityksid (yhteissijoitus-
yritykset) koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten yhteensovittamisesta 13 pdivind heindkuuta 2009
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/65/EY (') ja erityisesti sen 99 e artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) On aiheellista vahvistaa yhteiset toimittamismenettelyt ja -muodot, joiden mukaisesti toimivaltaiset viranomaiset
toimittavat  Euroopan  arvopaperimarkkinaviranomaiselle, jiljempdnd 'EAMV’, tiedot madrddmistdin
seuraamuksista ja toimenpiteistd direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan mukaisesti.

(2)  Jotta EAMV voi asianmukaisesti tunnistaa ja kirjata direktiivin 2009/65/EY 99 artiklan mukaisesti maarittyja
seuraamuksia ja toimenpiteitd koskevat tiedot, on aiheellista edellyttdd, ettd toimivaltaiset viranomaiset toimittavat
sille yksityiskohtaiset ja yhdenmukaistetut tiedot ilmoitetuista seuraamuksista ja toimenpiteista.

(3)  Paallekkaisia kirjauksia ja negatiivisia toimivaltaristiriitoja raportoivan jdsenvaltion useamman ilmoittavan
viranomaisen valilli on syytd vilttdd. Yhden EAMV-yhteyspisteen nimedminen kussakin jisenvaltiossa on
tehokkain ja vihiten tyolds keino tillaisen tavoitteen saavuttamiseksi.

(4)  Jotta EAMV:n direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan 1 kohdan mukaisesti julkistama, seuraamuksia ja
toimenpiteitd koskeva vuosikertomus sisltdisi merkityksellisid tietoja, toimivaltaisten viranomaisten olisi
ilmoitettava tiedot lomakkeilla, joista kdy selkedsti ilmi, mitd direktiivin 2009/65/EY artikloja on rikottu.

(5)  Direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan 2 kohdan mukaisesti julkistettavissa hallinnollisia seuraamuksia ja
toimenpiteitd koskevissa tiedoissa olisi ilmoitettava selkedsti madrityt seuraamukset ja toimenpiteet ja annettava
riittdvasti niitd koskevia tarkempia tietoja. Sen vuoksi on aiheellista laatia lomake, jota toimivaltaisten
viranomaisten on kdytettdva tihdn tarkoitukseen.

(6)  Tamad asetus perustuu teknisten tdytintoonpanostandardien luonnoksiin, jotka EAMV on toimittanut komissiolle.

(7)  EAMV ei jirjestdnyt avointa julkista kuulemista niistd teknisten tdytintoonpanostandardien luonnoksista, joihin
tdimd asetus perustuu, eikd se myoskddn analysoinut vakiolomakkeiden ja menettelyjen kidytt6on ottamisesta
toimivaltaisille viranomaisille mahdollisesti aiheutuvia kustannuksia ja hyotyjd, koska se olisi ollut suhteetonta
teknisten tdytdntoonpanostandardien laajuuteen ja vaikutuksiin nihden, kun otetaan huomioon, ettd standardit on
kohdennettu ainoastaan jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille eikd markkinoiden toimijoille. EAMV pyysi
lausunnon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1095/2010 (3 37 artiklan mukaisesti
perustetulta arvopaperimarkkina-alan osallisryhmalta,

(') EUVLL 302,17.11.2009,s. 32.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1095/2010, annettu 24 pdivind marraskuuta 2010, Euroopan valvontaviranomai-
sen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomainen) perustamisesta sekd paitdksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission
padtoksen 2009/77/EY kumoamisesta (EUVL L 331, 15.12.2010, s. 84).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Yhteyspisteet

1. Kunkin jisenvaltion viranomaisten on nimettivd yksi yhteyspiste 2 ja 3 artiklassa tarkoitettujen tietojen
lahettdamistd ja kaikkia tdllaisen tiedon toimittamiseen liittyvid kysymyksid varten.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava Euroopan arvopaperimarkkinaviranomaiselle, jiljempind 'EAMV,
1 kohdassa tarkoitettu yhteyspiste.

3. EAMV:n on nimettdvd yhteyspiste 2 artiklassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamista ja kaikkia 2 ja 3 artiklassa
tarkoitettujen tietojen vastaanottamiseen liittyvid kysymyksid varten.

4. EAMV:n on julkaistava 3 kohdassa tarkoitettu yhteyspiste verkkosivuillaan.

2 artikla
Yhdistettyjen tietojen vuotuiset toimitukset

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava EAMV:lle direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot tdyttdmalld timédn asetuksen liitteessd I oleva lomake.

Tiedoissa on ilmoitettava kaikki edellisen kalenterivuoden aikana méarityt seuraamukset ja toimenpiteet.
Lomake tdytetddn sihkoisesti ja lihetetdin EAMVile sihkopostitse kdyttdmalld 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
yhteyspistettd viimeistddn kunkin vuoden 31 pdivind maaliskuuta.
3 artikla
Ilmoitusmenettelyt ja -lomakkeet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
hallinnolliset seuraamukset ja toimenpiteet EAMVille kdyttiden olemassa olevia tietotekniikkajirjestelmén rajapintoja ja
asiaan liittyvdd, EAMV:n luomaa tietokantaa, jolla hallinnoidaan kyseisten hallinnollisten seuraamusten ja toimenpiteiden
vastaanottamista, tallentamista ja julkaisemista direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan mukaisesti.

2. Hallinnolliset seuraamukset ja toimenpiteet on toimitettava EAMV:lle liitteessd Il vahvistetussa muodossa olevalla
ilmoitusasiakirjalla.
4 artikla
Ilmoitusten mitit6iminen ja piivittiminen

1. Jos toimivaltainen viranomainen haluaa mitit6idi EAMV:lle aiemmin 3 artiklan mukaisesti toimittamansa ilmoitus-
asiakirjan, sen on peruutettava olemassa oleva ilmoitus ja lahetettdva uusi.

2. Jos toimivaltainen viranomainen haluaa péivittdid EAMV:lle aiemmin 3 artiklan mukaisesti toimittamaansa ilmoitus-
asiakirjaa, sen on toimitettava asiakirja uudelleen uusilla tiedoilla péivitettyna.
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5 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

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

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

Tehty Brysselissd 25 paivana heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1
Lomake kaikkia méirdttyjd seuraamuksia ja toimenpiteiti koskevien yhdistettyjen tietojen
vuosittaista toimittamista varten
Yhdistetyt tiedot kaikista seuraamuksista ja toimenpiteista, jotka
[toimivaltaisen viranomaisen nimi] on maarannyt vuonna [vuosi/
LAHETTAJA:
Jasenvaltio:
Toimivaltainen viranomainen:
Osoite:

(Nimetyn yhteyshenkildn yhteystiedot)
Nimi:

Puhelin:

Sahkoposti:

VASTAANOTTAJA:
EAMV

(Nimetyn yhteyshenkilén yhteystiedot)
Nimi:

Puhelin:

Sahkdposti:

Arvoisa [lisataén asianomainen nimi

Direktiivin 2009/65/EY 99 e artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitamme Teille yhdistetyt tiedot kaikista seuraamuksista ja

toimenpiteista, jotka [toimivaltaisen viranomaisen nimi] on maarannyt.

Seuraamukset:

Direktiivin 2009/65/EY artikla, joka on saatettu osaksi kansallista
lainsaadantéa saannoksilla, joita on rikottu

Maarattyjen
seuraamusten
lukumaara
raportointikaudella

Maarattyjen
seuraamusten
maara
raportointikaudella

[artiklan numero, kohta, alakohtal]

Seuraamukset yhteensa

[seuraamusten [seuraamusten
lukumaara] rahamaara (*)]

[seuraamusten [seuraamusten
lukumaara rahamaara

yhteensi (1)]

yhteensi (*) ()]

(*) Merkitdan arvo euroina tai kansallisena valuuttana. Jos seuraamukset eivat liity ainoastaan direktiivin 2009/65/EY asiaa koskevan
artiklan rikkomiseen vaan myds muiden s&anndsten rikkomiseen, lisdtdan maininta "YHDISTETTY LUKU” kunkin arvon kohdalle.

() Koska maaratyt seuraamukset voivat koskea useampaa kuin yhtd sdanndstd, eri rivien summa (seuraamusten lukumaara /
rahamaéré) ei ehké vastaa maéréattyjen seuraamusten kokonaislukumaaraa tai -rahaméaraa.
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Toimenpiteet:

Direktiivin 2009/65/EY artikla, joka on saatettu osaksi kansallista
lainsaddantoa
sadannoksilla, joita on rikottu

Maarattyjen toimenpiteiden
lukumdéra raportointikaudella

[artiklan numero, kohta, alakohta] [toimenpiteiden lukumé&ara]

[toimenpiteiden lukumaara

Toimenpiteet yhteensa yhteensi (1)]

() Koska maaratyt toimenpiteet voivat koskea useampaa kuin yhta sadnnosta, eri toimenpiteiden lukuméarien summa ei ehké vastaa
madarattyjen seuraamusten kokonaislukumaaréa.

Kunnioittavasti

[allekirjoitus]
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LITE I

Lomake julkistettujen hallinnollisten seuraamusten tai toimenpiteiden ilmoittamista varten

Kentta Kuvaus Tyyppi
. . Sen unionin sdadoksen lyhenne, jonka nojalla .

Oikeudliinen kehys hallinnollinen seuraamus tai toimenpide on maaréatty. Pakollinen
Sen jasenvaltion lyhenne, jonka toimivaltainen

Jésenvaltio viranomainen tiedottaa hallinnollisesta seuraamuksesta Pakollinen
tai toimenpiteesta.

Yhteissn tunnus Tunnistuskoodi, jolla yksiléidaan oikeushenkild, jolle Pakollinen
hallinnollinen seuraamus tai toimenpide on maaratty.

Viranomaistunniste Sen toimivaltaisen viranomaisen tunnus, joka tiedottaa Pakollinen
hallinnollisesta seuraamuksesta tai toimenpiteesta.
Sen unionin sdaddksen lyhenne, jota sovelletaan

Yhteison oikeudellinen kehys yhteis66n, jolle hallinnollinen seuraamus tai toimenpide Pakollinen

on maaratty.

Yhteisén taydellinen nimi

Sen yhteisén taydellinen nimi, jolle hallinnollinen
seuraamus tai toimenpide on maéaratty.

Vapaaehtoinen

Henkilén taydellinen nimi

Sen henkilén taydellinen nimi, jolle hallinnollinen
seuraamus tai toimenpide on maéaratty.

Pakollinen (vain
luonnolliset henkil6t)

Seuraamukset maarannyt

Sen toimivaltaisen viranomaisen lyhenne, joka on

kansallinen toimivaltainen A : . o . Pakollinen
- ; maarannyt hallinnollisen seuraamuksen tai toimenpiteen.
viranomainen
Vapaa teksti Hallinnollisen seuraamuksen tai toimenpiteen teksti Pakollinen
P paakielella.
Vapaa teksti Hallinnollisen seuraamuksen tai toimenpiteen teksti Vapaaehtoinen
P muulla kielella (*). P
e Paivamaara, jona toimivaltainen viranomainen maarasi .
Paivamaara Pakollinen

hallinnollisen seuraamuksen tai toimenpiteen.

Paattymispaiva

Paivamaara, jona hallinnollisen seuraamuksen tai
toimenpiteen voimassaolo paattyy.

Vapaaehtoinen

(*) Muu kieli voi olla joko kansainvélisen rahoituksen alalla yleisesti kdyt6ssé oleva kieli tai jasenvaltion muu virallinen kieli.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/1213,
annettu 25 piivini heinikuuta 2016,

kiinteistd tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi

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

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 992/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 pdivina joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (}),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista
hedelmi- ja vihannesalan sekd hedelmi- ja vihannesjalostealan osalta 7 paivini kesikuuta 2011 annetun komission téy-
tint6onpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 () ja erityisesti sen 136 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 543/2011 sdddetddn Uruguayn kierroksen monenvilisten kauppaneu-
vottelujen tulosten soveltamiseksi perusteista, joiden mukaan komissio vahvistaa kolmansista maista tapahtuvan
tuonnin kiintedt arvot mainitun asetuksen liitteessd XVI olevassa A osassa luetelluille tuotteille ja ajanjaksoille.

(2)  Kiinted tuontiarvo lasketaan joka tyopiivd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklan 1 kohdan
mukaisesti ottaen huomioon pdivittdin vaihtuvat tiedot. Sen vuoksi timin asetuksen olisi tultava voimaan
pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklassa tarkoitetut kiintedt tuontiarvot vahvistetaan timin
asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan pidivini, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 25 pdivand heinikuuta 2016.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston
pddjohtaja

() EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.
() EUVLL157,15.6.2011,s. 1.
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LIITE

Kiinteit tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (*) Kiinted tuontiarvo

0702 00 00 MA 164,1
77 164,1

0707 00 05 TR 103,7
77 103,7

0709 93 10 TR 137,2
77 137,2

0805 50 10 AR 197,4
AU 158,0

CL 153,0

TR 164,0

Uy 195,6

ZA 178,4

77 174,4

0806 10 10 EG 269,9
MA 2451

77 257,5

0808 10 80 AR 121,6
BR 101,0

CL 132,0

CN 74,5

NZ 135,2

Us 157,1

ZA 106,1

77 118,2

0808 30 90 AR 109,8
CL 135,7

NZ 171,3

TR 187,7

ZA 119,2

77 144,7

0809 10 00 TR 202,4
77 202,4

0809 29 00 TR 2443
Us 535,2

ZA 271,2

77 350,2

0809 30 10, 0809 30 90 TR 120,5
77 120,5

(') Kolmansien maiden kanssa kaytivdd ulkomaankauppaa koskevista yhteison tilastoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 471/2009 tdytintd6npanosta maa- ja alueluokituksen ajan tasalle saattamisen osalta 27 piivind marraskuuta
2012 annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 1106/2012 (EUVL L 328, 28.11.2012, s. 7) vahvistettu maanimikkeisto.
Koodi "ZZ” tarkoittaa "muuta alkuperda”.
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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI (EU) 2016/1214,
annettu 25 piivind heindkuuta 2016,

direktiivin 2005/62/EY muuttamisesta veripalvelulaitosten laatujirjestelmii koskevien standardien
ja spesifikaatioiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmists,
tutkimista, késittelya, siilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 27 pdivind tammikuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY (') ja erityisesti sen 29 artiklan toisen kohdan
h alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivin 2005/62/EY () 2 artiklassa edellytetdin, ettd jisenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa
veripalvelulaitoksissa kiytossd oleva laatujirjestelmd on kyseisen direktiivin liitteessd vahvistettujen standardien ja
spesifikaatioiden mukainen.

(2)  Direktiivin 2005/62/EY 2 artiklassa edellytetddn myos, ettd komissio kehittdd suuntaviivoja hyviksi toiminta-
tavoiksi kyseisessd artiklassa tarkoitettujen standardien ja spesifikaatioiden tulkitsemiseksi.

(3)  Komissio on kehittinyt hyvid toimintatapoja koskevat ohjeistot yhdessi Euroopan neuvoston lddkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalaisen laatutyoelimen kanssa, ja Euroopan neuvosto on julkaissut ne ().

(4)  Hyvid toimintatapoja koskevat ohjeistot on kehitetty, ja ne saatetaan ajan tasalle ottaen huomioon tieteellinen ja
tekninen asiantuntemus. Hyvid toimintatapoja koskevissa ohjeistoissa on otettu tdysin huomioon direktiivin
2001/83[EY (*) 47 artiklan nojalla laaditut hyvien tuotantotapojen yksityiskohtaiset periaatteet ja yleisohjeet, joilla
on merkitystd veripalvelulaitosten ja niiden laatujirjestelmien kannalta ja joita jo menestyksekkadsti kiytetddn
veripalvelulaitoksissa unionissa. Ndin ollen ne olisi otettava huomioon pantaessa tdytinto6n direktiivin
2005/62[EY liitteessd vahvistetut standardit ja spesifikaatiot. Kyseisen direktiivin 2 artiklan 2 kohtaa olisi timin
vuoksi muutettava.

(5)  Komission, joka osallistuu aktiivisesti hyvid toimintatapoja koskevien ohjeistojen muuttamiseen tihtddvain
prosessiin yhdessd jisenvaltioiden asiantuntijoiden kanssa, olisi ilmoitettava jasenvaltioiden nimeédmille toimival-
taisille viranomaisille ohjeistoihin tehdyistd merkittdvistd muutoksista, jotka olisi myos otettava huomioon.

(6)  Tassa direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivilld 2002/98/EY perustetun komitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL 33, 8.2.2003,s. 30.

(*) Komission direktiivi 2005/62/EY, annettu 30 paivind syyskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY
taytintoonpanosta veripalvelulaitosten laatujdrjestelmdd koskevien yhteison standardien ja spesifikaatioiden osalta (EUVL L 256,
1.10.2005, s. 41).

(*) Hyvid toimintatapoja koskevat suuntaviivat sisdltyvit veren komponenttien valmistusta, kdyttod ja laadunvarmistusta
koskevaan oppaaseen (Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components), lisdys ministerineuvoston
suositukseen nro R (95) 15 veren komponenttien valmistuksesta, kdytosté ja laadunvarmistuksesta, hyviksytty 12 paivini lokakuuta
1995.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sadnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 2005/62/EY 2 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd timdn direktiivin liitteessd vahvistettujen standardien ja spesifikaatioiden
panemiseksi tdytintoon kaikkien veripalvelulaitosten saatavilla on hyvid toimintatapoja koskevat suuntaviivat ja ettd
ne kdyttavit laatujdrjestelmdssddn nditd suuntaviivoja, joissa otetaan tdysimaardisesti huomioon direktiivin
2001/83[EY 47 artiklan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut hyvien tuotantotapojen yksityiskohtaiset periaatteet
ja yleisohjeet, kun niilli on merkitystd veripalvelulaitosten kannalta. Néin toimiessaan jisenvaltioiden on otettava
huomioon komission yhdessd Euroopan neuvoston ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutyoelimen
kanssa kehittdmat hyvid toimintatapoja koskevat ohjeistot, jotka Euroopan neuvosto on julkaissut ().

(*) Hyvid toimintatapoja koskevat suuntaviivat sisdltyvit veren komponenttien valmistusta, kdytt6d ja laadunvar-
mistusta koskevaan oppaaseen (Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components), lisdys

ministerineuvoston suositukseen nro R (95) 15 veren komponenttien valmistuksesta, kiytostd ja laadunvarmis-
tuksesta, hyviksytty 12 pdivand lokakuuta 1995.”

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset voimaan viimeistddn 15 pdivind helmikuuta 2018. Niiden on viipymadttd toimitettava komissiolle kirjallisina
ndmi saannokset.

Niissi jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettava tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 25 paivana heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2016/1215,
annettu 22 piivind heindkuuta 2016,

muuntogeenisti soijaa FG72 (MST-FG@72-2) sisiltivien, siiti koostuvien tai siiti valmistettujen
tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 4576)

(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 paivdand 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) Bayer CropScience AG toimitti 24 pdivini kesdkuuta 2011 Belgian toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti hakemuksen soijaa FG72 sisdltdvien, siitd koostuvien tai siitd
valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi markkinoille, jaljempana
’hakemus’.

(2)  Hakemus kattaa myds muuntogeenisen soijan FG72 saattamisen markkinoille sitd sisaltdvissi tai siitd koostuvissa
tuotteissa minkd tahansa muun soijjan tavoin muuhun kuin elintarvike- ja rehukiyttoon, viljelyd lukuun
ottamatta.

(3)  Hakemus sisdltdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (%) liitteissd IIl ja IV edellytetyt tiedot sekd mainitun
direktiivin liitteessd II vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja péddtelmat.
Lisiksi hakemus sisaltdd direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukaisen ympiristévaikutusten seurantasuun-
nitelman.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind 'EFSA’, antoi 16 péivdnd heindkuuta 2015 puoltavan
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (}) 6 ja 18 artiklan mukaisesti. EFSA totesi, ettd muuntogeeninen soija
FG72, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, on yhtd turvallista kuin sen tavanomainen vastine ja muut
kuin muuntogeeniset soijalajikkeet siitd hakemuksen soveltamisalan puitteissa ihmisten tai eldinten terveydelle ja
ympiristolle aiheutuvien haittavaikutusten osalta.

(5)  Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd erityisid 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.

(6)  Lausunnossaan EFSA totesi myds, ettd hakijan toimittama ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma, joka sisiltda
yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitettyjen kiyttotarkoitusten mukainen.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 piivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiaristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVLL 106, 17.4.2001,
s. 1).

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kasittelevdi EFSAn tiedelautakunta), 2015. Scientific Opinion on application
(EFSA-GMO-BE-2011-98) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified soybean FG72 for food and feed uses,
import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer. EFSA Journal (2015); 13(7):4167, 29 pp. doi:10.2903/j.
efsa.2015.4167.
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(7)  Kyseiset seikat huomioon ottaen muuntogeenistd soijaa FG72 sisiltdville, siitd koostuville tai siitd valmistetuille
tuotteille olisi mydnnettivi lupa.

(8)  Jokaiselle muuntogeeniselle organismille, jaljempdnd 'muuntogeeninen organismi’, olisi osoitettava yksilollinen
tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (') mukaisesti.

(9)  EFSAn antaman lausunnon perusteella muuntogeenistd soijaa FGF72 sisdltivien, siitd koostuvien tai siitd
valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun 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. Jotta kuitenkin varmistetaan ndiden tuotteiden kaytto talld paatokselli myonnetyn
luvan rajoissa, soijaa FG72 sisiltavien tai siitd koostuvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkint6ja
olisi tdydennettivd selkedlld maininnalla, ettd kyseisid tuotteita ei ole tarkoitettu viljelykdyttoon.

(10) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (3 4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan
muuntogeenisisti organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset. Mainitun
asetuksen 4 artiklan 1-5 kohdassa sdddetddn kyseisten tuotteiden jiljitettdvyysvaatimuksista ja 5 artiklassa
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyysvaatimuksista.

(11) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ympdristévaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen
toimien tdytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettivd komission pditoksen 2009/770/EY ()
mukaisesti. EFSAn lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa markkinoille saattamista ja/tai elintarvikkeiden ja
rehujen kiyttod ja kisittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, eiki asettaa tiettyjen ekosysteemien jaftai ympiristojen ja/tai
maantieteellisten alueiden suojelua koskevia erityisid ehtoja 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 oleelliset tiedot olisi kirjattava yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisteriin, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 1829/2003.

(13) Tastd pddtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmin 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.

(14) Pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa
mddrdajassa. Taytintoonpanosiddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytdntoonpanosiidoksen
luonnoksen muutoksenhakukomitean kasiteltavaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle soijalle (Glycine max (L) Merr.) FG72, sellaisena kuin se méiritellddn timédn paatoksen liitteessd olevassa
b kohdassa, osoitetaan yksilollinen tunniste MST-FG@72-2 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

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

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdiviand 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 pdivina lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistdon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, 5. 9).

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

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

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisaltidvit soijaa MST-FG@72-2, koostuvat siitd tai on valmistettu
siitd;

b) rehu, joka sisiltdd soijaa MST-FG@72-2, koostuu siitd tai on valmistettu siitd;

c) sojja MST-FG@72-2 sitd sisaltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa mihin tahansa muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kéyttoon, 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 “soija”.

2. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava soijaa MST-FG@72-2 sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinndissi ja
saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ympdristévaikutusten seuranta-
suunnitelma on kiytossd ja ettd se pannaan tiytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintdonpanosta ja tuloksista paatoksen 2009/770/EY mukaisesti.

5 artikla

Yhteison rekisteri

Tamdn pddtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin,
josta sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklassa.

6 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on Bayer CropScience AG.
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7 artikla
Voimassaolo

Tatd pdatostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivasta.

8 artikla
Osoitus

Tdmd paitos on osoitettu Bayer CropScience AG:lle, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Saksa.

Tehty Brysselissd 22 paivdnd heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jasen
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LIITE

a) Hakija ja luvanhaltija:

Nimi: Bayer CropScience AG

Osoite: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Saksa

b) Tuotteiden nimet ja midritelmat:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisdltdavit soijaa MST-FG@72-2, koostuvat siitd tai on valmistettu
siitd;

2) rehu, joka sisdltdd soijaa MST-FG@72-2, koostuu siitd tai on valmistettu siitd;

3) soija MST-FG@72-2 sitd sisdltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa mihin tahansa muuhun kuin 1 ja 2 alakohdassa
tarkoitettuun kayttoon, viljelya lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soija MST-FG@72-2, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, ilmentdd 2mEPSPS-proteiinia,

jonka ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena kaytettdvdd glyfosaattia, ja HPPD W336 -proteiinia, jonka
ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena kéytettavaa isoxaflutolia.

¢) 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
"soija”.

2) Sanat “ei viljelyyn” on mainittava soijaa MST-FG@72-2 sisiltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden merkinnoissi ja
saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtainen reaaliaikainen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmd sojjan MST-FG@72-2 kvantifiointia
varten.

2) Validojja: asetuksen (EY) N:o 1829/2003 nojalla perustettu EU:n vertailulaboratorio, validoitu soijan
MST-FG@72-2 siemenistd uutetulla genomi-DNA:lla, julkaistu osoitteessa http://gmo-crljrc.ec.europa.euf
statusofdossiers.aspx;

3) Viiteaineisto: AOCS 0610-A3 ja AOCS 0707-A6, saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta
osoitteessa http:/[www.aocs.org[LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

e) Yksilollinen tunniste:

MST-FG@72-2

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

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd]. vrt. muut

g) Tuotteen markkinoille saattamista, kiyttoi ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:

Ei tarpeen.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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h) Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma.

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

i) Markkinoille saattamisen jilkeisti seurantaa koskevat vaatimukset ihmisravinnoksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden kiyt6n 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) 2016/1216,
annettu 22 piivini heindkuuta 2016,

muuntogeenisti soijaa MON 87708 x MON 89788 (MON-87708-9 x MON-89788-1) sisiltivien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 4580)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind 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)  Monsanto Europe SA toimitti 23 péivind maaliskuuta 2012 Alankomaiden toimivaltaiselle viranomaiselle
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti hakemuksen soijjaa MON 87708 x MON 89788
sisdltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun
saattamiseksi markkinoille, jdljempind "hakemus'.

(2)  Hakemus kattaa myos muuntogeenisen soijan MON 87708 x 89788 saattamisen markkinoille sitd sisdltavissi tai
siitd koostuvissa tuotteissa minki tahansa muun soijan tavoin muuhun kuin elintarvike- ja rehukéyttoon, viljelyd
lukuun ottamatta.

(3)  Hakemus sisaltdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteissd III ja IV edellytetyt tiedot sekd mainitun
direktiivin liitteessd Il vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pédtelmat.
Lisiksi hakemus sisaltdd direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukaisen ympiristévaikutusten seurantasuun-
nitelman.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind 'EFSA’, antoi 18 piivind kesikuuta 2015 puoltavan
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti. EFSA totesi, ettdi muuntogeeninen soija
MON 87708 x MON 89788, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, on yhtd turvallista kuin sen
tavanomainen vastine ja muut kuin muuntogeeniset soijalajikkeet siitdi hakemuksen soveltamisalan puitteissa
ihmisten tai eldinten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien mahdollisten haittavaikutusten osalta ().

(5)  Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd erityisid 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.

(6)  Lausunnossaan EFSA totesi myds, ettd hakijan toimittama ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma, joka sisiltda
yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitettyjen kiyttotarkoitusten mukainen.

(7)  Kyseiset seikat huomioon ottaen muuntogeenistd soijaa MON 87708 x MON 89788 sisiltiville, siitd koostuville
tai siitd valmistetuille tuotteille olisi myonnettavé lupa.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 piivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVLL 106, 17.4.2001,
s. 1).

Q) Scigntific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2012-108) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified
soybean MON 87708 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from
Monsanto. EFSA Journal 2015;13(6):4136, 26 pp. doi: 10.2903j.efsa.2015.4136
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(8)  Jokaiselle muuntogeeniselle organismille, jdljempind 'muuntogeeninen organismi, olisi osoitettava yksil6llinen
tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 () mukaisesti.

(9)  EFSAn antaman lausunnon perusteella muuntogeenistd sojjaa MON 87708 x MON 89788 sisiltdvien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun 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. Jotta kuitenkin varmistetaan ndiden tuotteiden kaytto talld
pddtokselldi myonnetyn luvan rajoissa, soijaa MON 87708 x MON 89788 sisiltdvien tai siitd koostuvien
tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkintojd olisi tidydennettivd selkeilld maininnalla, ettd kyseisid
tuotteita ei ole tarkoitettu viljelykdyttoon.

(10)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 () 4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan
muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisiltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset. Mainitun
asetuksen 4 artiklan 1-5 kohdassa sdddetddn kyseisten tuotteiden jdljitettavyysvaatimuksista ja 5 artiklassa
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyysvaatimuksista.

(11) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ympdristovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen
toimien tdytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettivdi komission paitoksen 2009/770/EY ()
mukaisesti. EFSA:n lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa markkinoille saattamista ja/tai elintarvikkeiden ja
rehujen kayttod ja kisittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, eikd asettaa tiettyjen ekosysteemien tai ympdéristdjen ja/tai
maantieteellisten alueiden suojelua koskevia erityisid ehtoja 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 oleelliset tiedot olisi kirjattava yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisteriin, josta sdddetdin asetuksessa (EY) N:o 1829/2003.

(13) Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmdn 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) Pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa
médrdajassa. Tdytantoonpanosiaddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytintoonpanosiddoksen
luonnoksen muutoksenhakukomitean kisiteltaviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muuntogeeninen organismi ja yksil6llinen tunniste

Muuntogeeniselle soijalle (Glycine max (L) Merr.) MON 87708 x MON 89788, sellaisena kuin se mdéaritellddn timin
padtoksen liitteessd olevassa b kohdassa, annetaan asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti yksilollinen tunniste
MON-877@8-9 x MON-89788-1.

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

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdiviand 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 pdivina lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistdon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, 5. 9).

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

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

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisaltivit soijaa 877@8-9 x MON-89788-1, koostuvat siitd tai on
valmistettu siitd;

b) rehu, joka sisiltdd soijaa MON-877@8-9 x MON-89788-1, koostuu siitd tai on valmistettu siit4;

c) sojja MON-877@8-9 x MON-89788-1 sitd sisiltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa mihin tahansa 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 sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa "organismin nimi” on “soija”.

2. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava soijaa MON-877@8-9 x MON-89788-1 sisiltivien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ympdristévaikutusten seuranta-
suunnitelma on kiytossd ja ettd se pannaan tiytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintdonpanosta ja tuloksista paatoksen 2009/770/EY mukaisesti.

5 artikla

Yhteison rekisteri

Tamdn pddtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin,
josta sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklassa.

6 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on Monsanto Europe SA, Belgia, joka edustaa seuraavaa yritysti: Monsanto Company, Yhdysvallat.
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7 artikla
Voimassaolo

Tatd pdatostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivasta.

8 artikla
Osoitus

Tdmd pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel,
Belgia.

Tehty Brysselissd 22 péivind heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jasen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:

Nimi: Monsanto Europe SA.

Osoite: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel, Belgia

Seuraavan yrityksen puolesta: Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167,
Amerikan yhdysvallat.

b) Tuotteiden nimet ja midritelmat:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisaltdvit soijaa MON-877@8-9 x MON-89788-1, koostuvat siitd
tai on valmistettu siité;

2) rehu, joka sisiltdd soijaa MON-877@8-9 x MON-89788-1, koostuu siitd tai on valmistettu siité;

3) soija 87708-9 x MON-89788-1 sitd sisdltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa mihin tahansa muuhun kuin
1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuun kiyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soija MON-87708-9 x MON-89788-1, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, ilmentid

DMO-proteiineja, joiden ansiosta se kestdd dikamba-pohjaisia rikkakasvien torjunta-aineita, ja CP4 EPSPS -proteiinia,
jonka ansiosta se kestdd glyfosaattipohjaisia 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 sdadettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on
”soija”.

2) Sanat "ei viljelyyn” on mainittava soijaa 877@8-9 x MON-89788-1 sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmai:

1) Tapahtumakohtaiset reaaliaikaiset PCR-tekniikkaan perustuvat kvantitatiiviset menetelmit soijaa MON-877(8-9
ja MON-89788-1 varten; havaitsemismenetelmit on validoitu yksittdisten GM-tapahtumien osalta ja todennettu
soijan MON-877@8-9 x MON-89788-1 siemenistd uutetulla genomi-DNA:lla.

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

3) Viiteaineisto: AOCS 0311-A ja AOCS 0906-A (soijalle MON-877@8-9) seki AOCS 0906-B ja AOCS 0906-A
(soijalle MON-89788-1), saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta osoitteessa http://www.aocs.
org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248

e) Yksilollinen tunniste:

MON-87708-9 x MON-89788-1

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

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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g) Tuotteen markkinoille saattamista, kiyttoi 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 rekisterissa).

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 pdivittimalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2016/1217,
annettu 22 piivini heindkuuta 2016,

muuntogeenisti soijaa MON 87705 x MON 89788 (87705-6 x MON-89788-1)) sisilltivien, siiti
koostuvien tai siiti valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 4582)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind 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) Monsanto Europe SA toimitti 11 péivind elokuuta 2011 Alankomaiden toimivaltaiselle viranomaiselle asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti hakemuksen soijaa MON 87705 x MON 89788 sisiltivien, siitd
koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden, elintarvikkeiden ainesosien ja rehun saattamiseksi
markkinoille, jiljempéni "hakemus’.

(2)  Hakemus kattaa myos muuntogeenisen soijan MON 87705 x 89788 saattamisen markkinoille sitd sisdltavissi tai
siitd koostuvissa tuotteissa minki tahansa muun soijan tavoin muuhun kuin elintarvike- ja rehukéyttoon, viljelyd
lukuun ottamatta.

(3)  Hakemus sisaltdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY () liitteissd III ja IV edellytetyt tiedot sekd mainitun
direktiivin liitteessd Il vahvistettujen periaatteiden mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pédtelmat.
Lisiksi hakemus sisaltdd direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukaisen ympiristévaikutusten seurantasuun-
nitelman.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind 'EFSA’, antoi 16 péivdnd heindkuuta 2015 puoltavan
lausunnon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (°) 6 ja 18 artiklan mukaisesti. EFSA totesi, ettd muuntogeeninen soija
MON 87705 x MON 89788, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, on yhtd turvallista kuin sen muu kuin
muuntogeeninen vastine ja muut kuin muuntogeeniset soijalajikkeet siitd hakemuksen soveltamisalan puitteissa
ihmisten tai eldinten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien mahdollisten haittavaikutusten osalta.

(5)  Lausunnossaan EFSA tarkasteli kaikkia niitd erityisid 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.

(6)  Lausunnossaan EFSA totesi myds, ettd hakijan toimittama ympdristovaikutusten seurantasuunnitelma, joka sisiltdd
yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden esitettyjen kiyttotarkoitusten mukainen.

(7) Lisiksi EFSA suositteli toteuttamaan markkinoille saattamisen jilkeisen seurantasuunnitelman, jossa keskitytddn
kulutustietojen kerddmiseen Euroopan véeston osalta.

() EUVLL 268,18.10.2003,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 piivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVLL 106, 17.4.2001,
s. 1).

Q) Scigntific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2011-110) for the placing on the market of the herbicide-tolerant, increased oleic
acid genetically modified soybean MON 87705 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal (2015); 13(7):4178, 30 pp. doi:10.2903j.efsa.2015.4178



26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 199/29

(8)  Kyseiset seikat huomioon ottaen muuntogeenistd soijaa MON 87705 x MON 89788 sisiltiville, siitd koostuville
tai siitd valmistetuille tuotteille olisi myonnettavé lupa.

(9)  Jokaiselle muuntogeeniselle organismille, jdljempind 'muuntogeeninen organismi’, olisi osoitettava yksil6llinen
tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (') mukaisesti.

(10)  Elintarvikkeet, elintarvikkeiden ainesosat ja rehut, jotka sisiltavit soijjaa MON 87705 x MON 89788, koostuvat
siitd tai on valmistettu siitd, on merkittivd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan
2 kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisesti.

(11) EFSAn antaman lausunnon perusteella, jossa vahvistetaan, ettd soijan MON 87705 x MON 89788 siementen ja
niistd saadun oljyn rasvahappokoostumusta on muutettu suhteessa sen tavanomaiseen vastineeseen, erityinen
merkitseminen ndyttdd olevan tarpeen asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan
ja 25 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti.

(12) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 (3 4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan
muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltivien tuotteiden merkitsemisvaatimukset. Mainitun
asetuksen 4 artiklan 1-5 kohdassa sdddetddn kyseisten tuotteiden jiljitettdvyysvaatimuksista ja 5 artiklassa
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jdljitettavyysvaatimuksista.

(13) Jotta varmistetaan tuotteiden kaytto tdssd padtoksessd sdddetyn luvan rajoissa, lupahakemuksen kohteena olevaa
muuntogeenistd organismia sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkint6ja
olisi tdydennettavi selkedlld maininnalla siitd, ettd kyseisid tuotteita ei saa kayttda viljelyyn.

(14) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ympdristovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen
toimien tdytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettivdi komission paitoksen 2009/770/EY ()
mukaisesti. EFSA:n lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa markkinoille saattamista ja/tai elintarvikkeiden ja
rehujen kiyttod ja kisittelyd koskevia erityisid ehtoja tai rajoituksia, markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa
seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, eikd asettaa tiettyjen ekosysteemien ja/tai ymparistojen ja/tai
maantieteellisten alueiden suojelua koskevia erityisid ehtoja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan
e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

(15) Luvanhaltijan olisi my0s toimitettava vuosittain raportit markkinoille saattamisen jalkeisessd seurantasuunni-
telmassa esitettyjen toimien tdytintdonpanosta ja tuloksista.

(16) Kaikki tuotteiden lupaa koskevat oleelliset tiedot olisi kirjattava yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisteriin, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 1829/2003.

(17) Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmdn 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.

(18) Pysyvd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa
médrdajassa. Tdytantoonpanosiaddos katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti tdytintoonpanosdddoksen
luonnoksen muutoksenhakukomitean kisiteltavaksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

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

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 pdiviand 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 pdivina lokakuuta 2009, raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittimisestd ymparistdon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 piivind heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVLL 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 (L) Merr.) MON 87705 x MON 89788, sellaisena kuin se mdéiritellddn timin
paatoksen liitteessd olevassa b kohdassa, annetaan asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti yksil6llinen tunniste
MON-877@5-6 x MON-89788-1.

2 artikla
Lupa

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

a) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltavit soijaa 877@5-6 x MON-89788-1, koostuvat siitd tai on
valmistettu siit;

b) rehu, joka sisiltdd soijjaa MON 877@5-6 x MON-89788-1, koostuvat siité tai on valmistettu siitd;

c) sojja MON-877@5-6 x MON-89788-1 sitd sisiltdvissd tai siitd koostuvissa tuotteissa mihin tahansa muuhun kuin
a ja b alakohdassa tarkoitettuun kiyttoon, 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 sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa “organismin nimi” on ”soija”.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa
sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa sanat "enemman kertatyydyttymatontd rasvaa ja vihemman monityydyt-
tymétontd rasvaa” on mainittava organismin nimen jilkeen tuotteiden merkinndissa tai tarvittaessa tuotteiden saateasia-
kirjoissa.

3. Sanat "ei viljelyyn” on mainittava soijaa MON-877@5-6 x MON-89788-1 sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.
4 artikla
Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ympdristovaikutusten seuranta-
suunnitelma on kiytossd ja ettd se pannaan taytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
tdytintdonpanosta ja tuloksista paatoksen 2009/770/EY mukaisesti.
5 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeinen seuranta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan
mukaisesti

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa g kohdassa esitetty soijadliyn MON-877@5-6 x
MON-89788-1 markkinoille saattamisen jilkeinen seurantasuunnitelma on kiytossd ja ettd se pannaan taytantoon.
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2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit markkinoille saattamisen jilkeisessd seurantasuunni-
telmassa esitettyjen toimien tdytdntoonpanosta ja tuloksista luvan voimassaolon ajan.

6 artikla
Yhteison rekisteri

Tamin pddtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin,
josta sdddetddn asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklassa.

7 artikla
Luvanhaltija

Luvanhaltija on Monsanto Europe SA, Belgia, joka edustaa seuraavaa yritysti: Monsanto Company, Yhdysvallat.

8 artikla
Voimassaolo

Tatd pdatostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivasta.

9 artikla
Osoitus

Tdmd pddtds on osoitettu seuraavalle yritykselle: Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel,
Belgia.

Tehty Brysselissd 22 pdivdnd heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jasen
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LIITE
a) Hakija ja luvanhaltija:
Nimi: Monsanto Europe SA.
Osoite: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bryssel, Belgia

Seuraavan yrityksen puolesta: Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167,
Amerikan yhdysvallat.

b) Tuotteiden nimet ja mairitelmit:

1) elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisaltavit soijaa MON-877@5-6 x MON-89788-1, koostuvat siitd
tai on valmistettu siité;

2) rehu, joka sisiltdd soijaa MON-877@5-6 x MON-89788-1, koostuvat siitd tai on valmistettu siitd;

3) soija 877@5-6 x MON-89788-1 sitd sisaltavissd tai siitd koostuvissa tuotteissa mihin tahansa muuhun kuin
1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuun kiyttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soija MON-877@5-6 x MON-89788-1, sellaisena kuin se on kuvattu hakemuksessa, ilmentdd
vihemmin rasvahappo-aineenvaihdunnan entsyymeji delta-12-desaturaasia (FAD2) ja palmitoyyli-asyylikantaja-
proteiinin tioesteraasia (FATB), mikd johtaa korkeampaan oljyhapon ja matalampaan linolihapon mairdin. Se
ilmentdd myos CP4 EPSPS -proteiinia, jonka ansiosta se kestdd rikkakasvien torjunta-aineena kéytettavai glyfosaattia.

¢) 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
”soija”.

2) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa
sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa sanat “enemmadn kertatyydyttymitontd rasvaa ja vihemman
monityydyttymatontd rasvaa” on mainittava organismin nimen jilkeen tuotteiden merkinnoissd tai tarvittaessa
tuotteiden saateasiakirjoissa;

3) Sanat “ei viljelyyn” on mainittava soijaa 877@5-6 x MON-89788-1 sisiltivien tai siitd koostuvien tuotteiden
merkinnoissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

d) Havaitsemismenetelmi:

1) Tapahtumakohtaiset reaaliaikaiset PCR-tekniikkaan perustuvat kvantitatiiviset menetelmit soijaa MON-877@5-6
ja MON-89788-1 varten; havaitsemismenetelmit on validoitu yksittdisten GM-tapahtumien osalta ja todennettu
soijjan MON-877@5-6 x MON-89788-1 siemenistd uutetulla genomi-DNA:Ila.

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

3) Viiteaineisto: AOCS 0210-A ja AOCS 0906-A (soijalle MON-877@5-6) seki AOCS 0906-B ja AOCS 0906-A
(soijalle MON-89788-1), saatavilla American Oil Chemists Societyn (AOCS) kautta osoitteessa http://www.aocs.
org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

e) Yksil6llinen tunniste:
MON-877@5-6 x MON-89788-1

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

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmd, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
rekisterissd tiedoksiannon yhteydess]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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g) Tuotteen markkinoille saattamista, kiytt64 ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:
Markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti
1) Luvanhaltijan on kerittdva seuraavat tiedot:

i) soijadljyn MON-877@5-6 x MON-89788-1 ja oljyn erottamiseen tarkoitetun soijan MON-877@5-6 x
MON-89788-1 mddrit, jotka tuodaan Euroopan unioniin elintarvikkeina tai elintarvikkeissa markkinoille
saatettaviksi;

ii) jos tuodaan i alakohdassa mainittuja tuotteita, FAOSTAT-tietokantaan tehtyjen hakujen tulokset jasenvaltioiden
kuluttamista kasvi6ljyjen maddristd, mukaan lukien mdarilliset muutokset erityyppisten 6ljyjen kulutuksen

valilla.

2) Luvanhaltijan on kerittyjen ja raportoitujen tietojen perusteella tarkistettava ravitsemuksellinen arviointi, joka on
suoritettu osana riskinarviointia.

h) Ympiristévaikutusten seurantasuunnitelma:
Direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma.
[Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissd).

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