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II

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS TILLGANNAGIVANDE
Tekniska riktlinjer om uppgiftsskydd i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009
(Text av betydelse for EES)
(2019/C 229/01)

Detta dokument innehdller vigledning till medlemsstater och sokande om de forfaranden och policyer som giller for
olika delar av uppgiftsskyddet, i samband med lagstiftningen om vixtskyddsmedel. Hir behandlas den praktiska
tillimpningen av de rittsliga bestimmelserna i artiklarna 59-62 och 80 i Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1107/2009 (). I hela dokumentet avser artikelhdnvisningarna férordning (EG) nr 1107/2009, om inget annat
anges.

Syftet med riktlinjerna ar att gora det littare for medlemsstaterna att tillimpa bestimmelserna pé ett enhetligt sitt och
att sokandena ska fa bittre kunskap om dessa. Riktlinjerna har ingen rittsligt bindande verkan.

Dokumentet omfattar tvd huvudomraden:

— Avsnitt 1 — en redogorelse for de skyddsperioder som tillimpas pd studier under olika omstidndigheter — dvs. "var,
ndr och hur linge”.

— Avsnitt 2 — fortydligande av de sirskilda forfaranden och bestimmelser som tillimpas vid utbyte av uppgifter om
ryggradsdjur.

Sedan den forsta vigledningen antogs () 2013 har medlemsstaterna fitt mer erfarenhet och dokumentet bor nu
uppdateras. Det rekommenderas att sokande och medlemsstater anvinder denna reviderade vigledning for alla ansok-
ningar om verksamma dmnen och/eller vixtskyddsmedel som ldmnas in efter den 3 oktober 2019.

Syftet med detta dokument 4r att gora det enklare for foretag och nationella myndigheter att tillimpa EU-lagstiftningen,
i synnerhet artiklarna 59-62 och 80 i férordning (EG) nr 1107/2009. EU-domstolens tolkningar av unionsritten paver-
kas inte.

Revideringshistorik

Foljande delar har reviderats jamfort med den forsta versionen av dokumentet fran den 1 februari 2013 (3):

Nir Vad

3 juli 2019 Andrade bestimmelser om skydd av bekriftande information.

Fortydligande av de allmidnna kraven for tillimpning av skydd genom
framhévande av punkt 6.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa mark-
naden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

(*) Guidance Document on Data Protection (ej oversatt till svenska) (SANCO/12576/2012- rev. 1.1, fran den 1 februari 2013 eller senare,
https://ec.europa.eu/food[plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
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Nir Vad

Fortydligande av andra punkter i de tekniska riktlinjerna som tagits
upp av medlemsstaterna tack vare att de har fatt storre erfarenhet och
under framtagandet av andra riktlinjer, till exempel riktlinjen om
artikel 43 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Andrade regler for godtagande av studier som utfors mer dn en géng.

Innehdll

Sidan
AVSNITT 1 SKYDDSPERIODER OCH TILLAMPNINGEN AV DESSA ......cooiiiniiiiiiiie e 2
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Allménna aspekter som ska beaktas innan skydd for ett test eller en studie begirs eller beviljas ........................ 3
Upprittande av forteckningar GVer StUAIET .......... .ottt e e 11
Produktuppgifter eller uppgifter om verksamma dmnen enligt direktiv 91/414/EEG ..............cooociiiiiiiiinn.L. 11
Specialfall — uppgiftsskydd av uppgifter enligt bilaga III i utkast till bedomningsrapporter (direktiv 91/414/EEG) ... 12
Uppgiftsskydd vid fornyat produktgodkdnnande ...............ooiiiiiiiiiiiii 12
AVSNITT 2 UTBYTE AV UPPGIFTER OM RYGGRADSDJUR ..ot 13
Nir giller reglerna om utbyte av uppgifter om ryggradsdjur? ................ooiiiiiiiiiiiiii 13
Vilken typ av studier pé ryggradsdjur omfattas av de sirskilda bestimmelserna? ................c...coocii 13
Hur ska en potentiell sokande avgéra om studier pa ryggradsdjur finns tillgangliga? .....................c. 14
Vilka krav ska en presumtiv sokande uppfylla? ... 14
Vem mdste delta i tillgdngsforhandlingarna? ........ ... 15
Hur faststiller medlemsstaterna att informationsutbytet sakerstillts "pé alla satt™? ..............coooiviiininn.l. 15
Krav for godtagande av en ansokan ...............ooiiiiiiiiiiii 15
Utfirdande av ett produktgodkannande ... 15
Godtagande av att studier pa ryggradsdjur utfors mer n en gang .............oocoiiiiiiiiiiiii i 15
Tilligg — standardfullmakt till innehavare av uppgifter om ryggradsdjur ..................... 17

AVSNITT 1

SKYDDSPERIODER OCH TILLAMPNINGEN AV DESSA
Vigledningens status och rickvidd

1. Detta dokument innehdller vdgledning till medlemsstater och sokande om de forfaranden och policyer som giller
for olika delar av uppgiftsskyddet, i samband med lagstiftningen om vixtskyddsmedel. Hir behandlas den praktiska
tillimpningen av de rittsliga bestimmelserna i artiklarna 59-62 och 80 i forordning (EG) nr 1107/2009. I hela
dokumentet avser artikelhdnvisningarna férordning (EG) nr 1107/2009, om inget annat anges.

2. Syftet med riktlinjerna r att gora det lattare for medlemsstaterna att tillimpa bestimmelserna pd ett enhetligt sitt
och att sokandena ska f3 bittre kunskap om dessa.

3. Dokumentet omfattar tvd huvudomraden:

— Avsnitt 1 — en redogorelse for de skyddsperioder som tillimpas pa studier under olika omstindigheter — dvs.
“var, nir och hur linge”.

— Avsnitt 2 — fortydligande av de sirskilda forfaranden och bestimmelser som tillimpas vid utbyte av uppgifter
om ryggradsdjur.
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Bakgrund — de rittsliga bestimmelserna

4. Sedan den 14 juni 2011 regleras alla uppgiftsskyddsbestimmelser i artiklarna 59-62 (kapitel 5) och artikel 80
i férordning (EG) nr 1107/2009 (nedan kallad forordningen).

— T artikel 59 anges bestimmelser om uppgiftsskydd for uppgifter som limnas in inom ramen for en ans6kan om
produktgodkidnnande eller om édndring eller omprévning av ett produktgodkinnande enligt forordningen. Arti-
keln innehéller dven bestimmelser om uppgifter som limnas in till stod f6r mindre anvindningsomréden och
fornyade produktgodkinnanden.

— Artikel 60 handlar om att medlemsstaterna ska uppritta och fora forteckningar over de studier som anvénds till
stod for ett produktgodkinnande samt gora dessa tillgdngliga for berorda parter.

— T artikel 61 anges allmidnna regler for att undvika att samma tester utfors mer 4n en gang, inklusive forfaranden
for att tillhandahélla forteckningar till tredje part i syfte att fora underbyggda forhandlingar med
uppgiftsinnehavarna om tillgdngen till uppgifterna. Enligt artiklarna 8.1 och 33.3 madste dessutom de atgirder
som har vidtagits for att undvika djurforsok och forhindra att samma tester och studier utfors mer 4n en ging
pa ryggradsdjur motiveras.

— T artikel 62 anges sdrskilda bestimmelser i friga om studier pd ryggradsdjur.

— Artikel 80.2 innehéller bestimmelser om skydd for uppgifter som limnas in och behandlas i enlighet med over-
gingsbestimmelserna. Dessa Overgdngsbestimmelser innebdr att uppgiftsskydd maste tillimpas i enlighet med
artikel 13 i direktiv 91/414/EEG ().

5. Under en viss tid (tills GOvergdngsbestimmelserna har genomforts) mdste medlemsstaterna dterspegla
uppgiftsskyddsbestimmelserna inom eventuellt tre alternativa system for uppgiftsskydd:

— Nationella regler (som fanns fore direktiv 91/414/EEG) — de tillimpas p& medlemsstatsnivd och varierar kraftigt
mellan medlemsstaterna, dir vissa inte har ndgot uppgiftsskydd alls medan andra har ett bestindigt skydd. Av
tydlighetsskal kallas dessa regler hddanefter for "gamla” nationella regler i dokumentet.

— Nationella regler om inforlivande av direktiv 91/414/EEG (artikel 13) — de tillimpas pd medlemsstatsnivd och
uppgiftsskyddet enligt bilaga II dr kopplat till godkdnnande av verksamma dmnen pd EU-nivd. Av tydlighetsskil
kallas dessa hddanefter for “nationella 91/414-regler” i dokumentet. Det bor noteras att dven om de rattsliga
bestimmelserna antogs inom ramen for ett EU-direktiv som ska tillimpas pd "EU-nivd” var forfarandet av en
sddan art att uppgiftsskyddet tillimpades pd nationell nivd. Genom de nationella 91/414-reglerna faststilldes ett
tak for det skydd som var tilldtet enligt de gamla nationella reglerna.

— Forordning (EG) nr 1107/2009 (kapitel 5 och artikel 80.2) — genom denna fick medlemsstaterna ensamt ansvar
for beviljandet av uppgiftsskydd, kopplat till datumet for produktgodkdnnandet (eller det fornyade produkt-
godkinnandet).

Allminna aspekter som ska beaktas innan skydd for ett test eller en studie begirs eller beviljas

6. Enligt forordningen maste tester och studier uppfylla foljande krav for att de ska skyddas:

a) Testerna och studierna mdste vara nodvindiga for ett produktgodkinnande eller en dndring av ett produkt-
godkdnnande (nytt produktgodkdnnande, dndring for att tillita anvindning av annan groda, fornyat produkt-
godkinnande, omprévat produktgodkinnande eller utvidgning av produktgodkinnande for mindre
anviandningsomraden).

b) Testerna och studierna maste genomforas enligt normerna for god laboratoriesed/god forsokssed.

(*) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
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c¢) Sokanden madste begdra skydd for testerna och studierna samt motivera varfor testerna och studierna dr nodvin-
diga for det forsta produktgodkinnandet eller for dndringar i villkoren for produktgodkdnnandet.

d) Testerna och studierna far inte ha omfattats av nigot tidigare skydd (eller direfter ha forlorat detta) i den med-
lemsstat dir produktgodkidnnandet begirs.

Sokanden madste ange att han eller hon begir uppgiftsskydd och huruvida de studier som limnas in har omfattats
av ett tidigare skydd i sin ansokan om godkinnande eller produktgodkdnnande. Sokanden maste ocksd ange even-
tuella studier pd ryggradsdjur.

Huruvida testerna och studierna har genomforts enligt god laboratoriesed eller god forsokssed och dr nodvindiga
bor avgoras av den rapporterande medlemsstaten/zonrapporterande medlemsstaten (fér godkidnnanden respektive
zonbaserade bedomningar) och bor framgd av den forteckning Gver studier som ska tas fram enligt artikel 60
i férordningen.

7. Medlemsstaterna mdste ta storsta hidnsyn till inom vilken kontext uppgifterna har limnats in for att kunna tillimpa
ritt skyddsperioder. Nedan ges en sammanfattning av flera olika scenarier dir uppgifter limnas in och det
uppgiftsskydd som tillimpas i respektive fall:

Uppgifter om verksamma dmnen — enligt definitionen i bilaga II till direktiv 91/414/EEG, forordning (EU) nr 5442011 och
forordning (EU) nr 283/2013 (')

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ...

Skyddsperiod

Anmadrkning

Uppgifter om verksamma 4dmnen
som ldmnas in for ett nytt verksamt
imne som tagits med i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG (nytt verksamt
amne enligt direktiv 91/414/EEG).
Se artikel 80.2 b.

10 ar fran det forsta godkdnnandet
(upptagande i bilaga I) av det

verksamma dmnet.

Uppgiftsskyddet for sddana
verksamma dmnen l6per ut samti-
digt i alla medlemsstater.

Uppgifter om verksamma &dmnen
som ldmnas in for ett befintligt verk-
samt dmne som tagits med i bilaga I
till direktiv. 91/414/EEG (befintligt
verksamt dmne enligt direktiv
91/414/EEG). Se artikel 80.2 a.

5 ar fran det forsta godkdnnandet
(upptagande i bilaga I) av det
verksamma dmnet for de ytterligare
uppgifter som krivs till stod for
upptagande i bilaga 1.

Uppgiftsskyddet for sddana
verksamma dmnen l6per ut samti-
digt i alla medlemsstater nir det
giller sddana uppgifter som kravs
for inforlivande/godkdnnande enligt
bilaga I och som inte anvints for
nationella  produktgodkidnnanden
innan dokumentationen inges. Om
testerna och studierna anvints for
nationella  produktgodkidnnanden
innan dokumentationen for det
verksamma dmnet inges kan de
gamla nationella reglerna tillimpas.

10.

Bekriftande  information  enligt
direktiv ~ 91/414/EEG  for nya
verksamma dmnen eller befintliga
verksamma dmnen (bedomning av
efterhandsgodkidnnande).

Se vigledning 5634/2009 () frdn
generaldirektoratet for halso- och
konsumentfragor. Sddana uppgifter
skyddas inte om inte
godkdnnandeforordningen  dndras
till foljd av att den bekriftande
informationen bedomts (eller de
kritiska resultatmdtten dndras som
en foljd dirav). 1 sddana fall
kommer  uppgiftsskyddet ~ for
bekriftande information att gilla
i ytterligare 5 &r frdn det ursprung-
liga godkinnandet (och inte frin
det dndrade godkinnandet).

Sddana uppgifter skyddas generellt
sett inte.
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Uppgifter om verksamma dmnen — enligt definitionen i bilaga II till direktiv 91/414/EEG, férordning (EU) nr 544/2011 och
forordning (EU) nr 283/2013 ()

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas Skvddsperiod Anmiirkni

in och som krivs till stod for ... yddspeno fimarkning

11. Uppgifter om verksamma &dmnen |10 &r frin godkdnnandet av det | Uppgiftsskyddet for sddana
som ldmnas in for nya verksamma | verksamma dmnet. verksamma dmnen loper ut samti-
amnen som behandlas enligt digt i alla medlemsstater.
artike] 80.1 a - nya verksamma
dmnen i avvaktan pd beslut enligt
direktiv 91/414/EEG som 4r dmnen
som omfattas av forordning (EU)
nr 188/2011. Se artikel 80.2 b.

12. Uppgifter om verksamma dmnen|5 4ar frdn (det fornyade) | Uppgiftsskyddet loper ut samtidigt
som limnas in med en ansokan |godkdnnandet av det verksamma |i alla medlemsstater. Nir det giller
i enlighet med artikel 80.1 b, ¢ och | dmnet. fornyade inldamningar giller
d — verksamma dmnen och forny- uppgiftsskyddet for hela dokumen-
ade inldmningar inom AIR1 (imnen tationen (dven de gamla uppgifter
som fortecknas i forordning (EG) som limnades in for det forsta
nr 737/2007, dmnen som omfattas beslutet om att inte ta upp dmnet
av forordning (EG) nr 33/2008, och eftersom de inte behovdes for
som  fortecknas i besluten godkdnnandet).
2008/934/EG och 2008/941/EG).

Se artikel 80.2 a och c.

13. Uppgifter om verksamma dmnen | 10 &r frin det forsta godkdnnandet | Uppgiftsskyddet kan lopa ut vid
som limnas in med en ansokan|av den forsta produkten som |olika tidpunkter i medlemsstaterna,
enligt artikel 7 i forordningen (nya |innehaller det verksamma &mnet |beroende pé& vilket datum det
verksamma dmnen enligt forord- |i varje medlemsstat dir uppgifterna | nationella ~ produktgodkdnnandet
ningen) och med ansokan om |kréivs for produktgodkinnande. gjordes. Studier som dr nodvandiga
godkinnande av produkten i friga for godkinnande av det verksamma
(artikel 33 i forordningen). dmnet faststills av den rapporte-

rande medlemsstaten (med-
lemsstaten faststiller i sin tur for-
teckningen 6ver de studier som ska
skyddas nationellt). Mark 1: Samma
skyddsperioder tillimpas om ett
verksamt dmne faststills som ett
kandidatimne for substitution.
Mirk 2: Detta giller ocksd om det
forsta produktgodkinnandet bevilja-
des i enlighet med artikel 30
(tillfdlliga produktgodkidnnanden).
14. Uppgifter om verksamma &dmnen |13 &r frin datumet for det forsta | Uppgiftsskyddet kan lopa ut vid

som limnas in med en ansokan
enligt artikel 22 i forordningen (nya
verksamma dmnen med lag risk)
och med ansokan om godkidnnande
av produkten i friga.

godkidnnandet av en produkt med
lag risk som innehdller det
verksamma dmnet med ldg risk
i respektive medlemsstat.

olika tidpunkter i medlemsstaterna,
beroende péd vilket datum det
nationella  produktgodkdnnandet
gjordes. Studier som dr nddvindiga
for godkdnnande av det verksamma
dmnet faststdlls av den rapporte-
rande medlemsstaten (med-
lemsstaten faststaller i sin tur for-
teckningen over de studier som ska
skyddas nationellt).
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Uppgifter om verksamma dmnen — enligt definitionen i bilaga II till direktiv 91/414/EEG, férordning (EU) nr 544/2011 och

forordning (EU) nr 283/2013 ()

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ...

Skyddsperiod

Anmirkning

15.

Uppgifter om nya verksamma
dmnen som limnas in och motive-
ras med en ansokan enligt

artikel 15 i forordningen (fornyelse)
och med ansékan om fornyat
godkinnande (artikel 43) av pro-
dukten i frdga. Detta giller dven
verksamma dmnen med lag risk.

30 ménader frdn det forsta forny-
ade godkinnandet av den produkt
som innehdller det verksamma
amnet i varje medlemsstat dar
uppgifterna krivs for fornyat pro-
duktgodkinnande.

Uppgiftsskyddet kan lopa ut vid
olika tidpunkter i medlemsstaterna,
beroende péd vilket datum det
nationella ~ produktgodkdnnandet
gjordes, dven om tidsramarna for
fornyelse har harmoniserats. Detta
giller endast nya uppgifter som
anviands till stod for ett fornyat
godkinnande av det verksamma
dmnet, om uppgifterna i friga dven
madste limnas till stod for ett for-
nyat godkinnande av en produkt
som innehdller detta. Notera att
samma skyddsperioder tillimpas
om ett verksamt dmne faststills
som ett kandidatimne  for
substitution.

16.

Bekriftande  information  om
verksamma dmnen som limnas in
for nya eller befintliga verksamma
dmnen (bedomning av efterhands-
godkinnande) for godkdnnanden
som beviljas enligt forordning (EG)
nr 1107/2009.

En sddan situation uppstir ndr
bekriftande information limnas in
efter det att ett produkt-
godkidnnande har beviljats. Om
den bekriftande informationen ir
nodvindig for produkt-
godkdnnandet ska den skyddas
i enlighet med uppgifterna om det
verksamma huvuddmnet for det
nya verksamma dmnet (dvs.
i ytterligare 10 &r fran det forsta
produktgodkidnnandet) eller forny-
ade verksamma dmnen, i 30 ména-
der frn det datum did produkt-
godkdnnandet indrades eller frin
det datum da beslut fattades om att
bibehdlla  produktgodkidnnandet
i respektive medlemsstat.

Bekriftande  information  krévs
i regel inte for produktgodkinnande
(artikel 59.1 forsta stycket led a).
Angivna skyddstider tillimpas om
s krévs.

17.

Uppgifter om verksamma 4dmnen
som limnas in for en ansokan om
ett forsta godkinnande av en ny
produkt eller for ett nytt anvind-
ningsomrdde for en redan godkind
produkt, som inte kriavdes for ett
fornyat godkinnande av  det
verksamma dmnet.,

10 &r fran godkdnnandet av den
produkt som ansokan avser.

Om uppgifter om nya verksamma
dmnen krivs for dndring av ett pro-
duktgodkinnande, riknas
skyddstiden for uppgifterna frén
datumet for det forsta
godkdnnandet av produkten och
inte frdn det att det nya anvind-
ningsomrddet godkindes.
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Uppgifter om verksamma dmnen — enligt definitionen i bilaga II till direktiv 91/414/EEG, férordning (EU) nr 544/2011 och

forordning (EU) nr 283/2013 ()

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ...

Skyddsperiod

Anmirkning

18.

Uppgifter om nya verksamma
dmnen som limnas in och motive-
ras med en ansokan enligt

artikel 15 i forordningen (fornyelse)
och med ansokan om ett nytt pro-
duktgodkinnande (artikel 33).

10 &r fran datumet for det forsta
godkdnnandet av den NYA produkt
som innehdller det verksamma
amnet i alla medlemsstater om
uppgifterna krivs for godkdnnande
av den NYA produkten och pro-
duktgodkinnandet beviljas innan
ett befintligt produktgodkinnande
fornyas enligt artikel 43.

Om uppgiftsskydd aberopas for for-
nyelse samt for en ny produkt,
upphor skyddet att gilla efter det
att den kortaste perioden lopt ut.

Uppgiftsskyddsperioden dr kopplad
till det forsta produktgodkinnandet:

— 10 4 om ett produkt-
godkdnnande enligt artikel 33
ges fore ett fornyat produkt-
godkinnande enligt artikel 43.

— 30 maénader om fornyelse
enligt artikel 43 beviljas fore ett
produktgodkinnande enligt
artikel 33.

Produktuppgifter — enligt definitionen i bilaga III till direktiv 91/414/EEG, forordning (EU) nr 545/2011 och férordning (EU)

nr 284/2013 ()

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ... Skyddsperiod Anmirkning
19. Produktuppgifter som limnats in|10 4r for  produktuppgifter | Artikel 80.5 a i forordningen ska
med en ansokan enligt artikel 4 |frdn datumet for det forsta|tillimpas. Uppgiftsskyddet utloses

i direktiv = 91/414/EEG  och
i avvaktan pd beslut den 14 juni
2011 (ny produkt som limnats in
fore den 14 juni 2011).

For uppgifter om  verksamma
gmnen som limnas till stod for
sddana produktgodkdnnanden, se
punkt 8, 9 eller 12.

produktgodkdnnandet i respektive
medlemsstat.

genom att ett beslut fattas om ett

produktgodkdnnande.  Forordning
(EG) nr 1107/2009 och sirskilt
artikel 59 i denna ar dirfor

tillimplig sd snart ett beslut har
fattats om att en produkt ska
godkénnas.

20.

Produktuppgifter som limnas in
med en ansokan enligt artikel 33
i forordningen (ny produkt enligt
forordningen).

For uppgifter om  verksamma
dmnen som limnas till stod for
sddana produktgodkdnnanden, se
punkt 8, 9, 13, 16 eller 18.

10 &r fran det forsta godkidnnandet
av produkten i respektive med-
lemsstat.

Uppgiftsskyddet kan lopa ut vid
olika tidpunkter i medlemsstaterna,
baserat pd vilket datum det forsta
produktgodkannandet gjordes
i dessa.

Det bor noteras att forordningen dr
tillimplig for alla ansokningar om
produktgodkdnnande som ingetts
efter den 14 juni 2011, i enlighet
med artikel 80.5.
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Produktuppgifter — enligt definitionen i bilaga III till direktiv 91/414/EEG, férordning (EU) nr 545/2011 och forordning (EU)

nr 2842013 (%)

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ...

Skyddsperiod

Anmirkning

21. Produktuppgifter som limnas in |10 &r fran det forsta godkidnnandet | Uppgifter till stod for omsesidigt
med en ansokan enligt artikel 40 |av produkten i respektive med-|erkdnnande av produkt-
i forordningen (6msesidigt | lemsstat. godkidnnanden mdste  skyddas.
erkdnnande). Dokumentation  for  Omsesidigt

) ] erkinnande maéste dock endast lim-
For uppglfter” om _verkﬁamrr‘%a nas in om den berorda med-
amnen  som limnas ) dll stod  for lemsstaten begdr detta. Aven om
sddana  produktgodkinnanden, se uppgifter inte ldmnas ar de i sjdlva
punkt 8,9, 13, 16 eller 18. verket skyddade i de medlemsstater

som tillimpar omsesidigt
erkdnnande. Det dr medlemsstater-
nas ansvar att bekrifta att en
skyddsperiod inte har beviljats for
uppgifterna eller att en beviljad
skyddsperiod har 16pt ut pd deras
territorium. De fir anvinda den
information som de sokande lim-
nar (se punkt 31).

22. Uppgifter om nya produkter/| 10 &r frin det forsta godkdnnandet | Mark att artikel 59.1 a sarskilt avser
anvindningsomrdden som ldmnas|av produkten i respektive med-|4dndringar for att  mojliggora
in med en ansokan om éndring (ny |lemsstat  (inte  datumet  for | anvindning av en annan groda.
groda) enligt artikel 33 i forord- | godkdnnande av den nya grodan).
ningen (indring till ny groda).

23. Uppgifter om nya produkter/|Inget skydd for uppgifter om |Mirk: Artikel 59.1 a avser endast
anvindningsomrdden som ldmnas|ny god jordbrukssed, men det|&dndringar for att mojliggora
in med en ans6kan om &ndring (ny | ursprungliga uppgiftsskyddet f6r | anvindning av en annan groda.
god jordbrukssed for befintlig | dokumentationen forblir of6rind-
groda) enligt artikel 33 i forord- | rat.
ningen (dndring till ny god jord-
brukssed for befintlig groda).

24. Uppgifter om nya produkter/| 10 ar fran det forsta godkdnnandet | Om  visentliga &dndringar  gors

anvindningsomrdden som limnas
in med en ansokan om ny bered-
ning av en befintlig produkt enligt
artikel 33 i forordningen (ny
beredning).

av produkten i respektive med-
lemsstat (men endast for uppgifter
som ldmnas in till stod for den nya
beredningen). Denna period ar
13 &r for produkter med ldg risk
(se punkt 25).

i beredningen, vilket innebar att
uppgifter méste limnas in, ror det
sig i sjilva verket om en ny pro-
dukt. Se végledningen
12638/2011 (%) frén generaldirekto-
ratet f6r hilso- och konsumentfréd-
gor om visentliga och icke-visent-
liga &ndringar i produktgodkinda
vixtskyddsmedels kemiska
sammansattning.
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Produktuppgifter — enligt definitionen i bilaga III till direktiv 91/414/EEG, férordning (EU) nr 545/2011 och forordning (EU)

nr 2842013 (%)

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ...

Skyddsperiod

Anmirkning

25.

Produktuppgifter som limnas in
med en ansokan enligt artikel 47
i forordningen (produkter med lig
risk). For uppgifter om verksamma
gmnen som limnas till stod for
sddana produktgodkdnnanden, se
punkt 14.

13 &r frdn det forsta godkidnnandet
av produkten i respektive med-
lemsstat.

Uppgiftsskyddet kan lopa ut vid
olika tidpunkter i medlemsstaterna.

26.

Produktuppgifter som limnas in
med en ansdkan om fornyat pro-
duktgodkinnande enligt artikel 43
i forordningen - innehéller minst
ett verksamt dmne som behandlas
enligt AIR2. For uppgifter om
verksamma dmnen som ldmnas till
stod  for  sddana  produkt-
godkinnanden, se punkt 15.

30 ménader frdn det forsta forny-
ade godkinnandet av produkten
i respektive medlemsstat.

Uppgiftsskyddet kan lopa ut vid
olika tidpunkter i medlemsstaterna
(men datumen borde dock vara
desamma pé grund av fornyelsernas
tidsramar).  Géller endast nya
uppgifter som kravs till stod for ett
fornyat godkinnande av produkten.

Uppgifter for mindre anvindningsomraden enligt artikel 51.2 d

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ...

Skyddsperiod

Anmirkning

27.

Uppgifter som innehavaren av pro-
duktgodkdnnandet limnar in till
stod for utvidgning fo6r mindre
anvindningsomrdden (artikel 51) -
t.ex. uppgifter om resthalter.

Skydd tills produktuppgiftsskyddet
loper ut i respektive medlemsstat
(inte 10 4r frdn datumet for
godkinnande av den utvidgade
anvindningen). Mark att skydd for
uppgifter om verksamma &dmnen
och produktuppgifter som beviljas
enligt artikel 59 forlings med tre
ménader for varje utvidgning som
gors for mindre anvindningsomra-
den. Mirk att skydd for uppgifter
om verksamma dmnen och pro-
duktuppgifter som beviljas enligt
artikel 80.2 inte forlings.

For att utoka “grundskyddet” for
uppgifter som  skyddas enligt
artikel 59 fir inte det mindre
anvindningsomradet  bygga pd
extrapolering, och ans6kan madste
limnas in inom 5 4&r frén det
ursprungliga produktgodkdnnandet.
Forlingning upp till hogst 13 ér
(15 &r for produkter med ldg risk).
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Uppgifter for mindre anvindningsomraden enligt artikel 51.2 d

Scenario — typ av uppgifter som ska limnas

in och som krivs till stod for ... Skyddsperiod Anmérkning

28. Uppgifter som ldmnas in av|Skydd tills produktuppgiftsskyddet | Ingen forlingning av  “grund-
offentliga eller vetenskapliga organ, |loper ut i respektive medlemsstat. | skyddet” om ansokan limnas in av
ndringslivsorganisationer inom | Mark att det 10-driga skyddet for|ndgon annan 4n innehavaren av
jordbruket  eller  professionella | uppgifter som stoder det ursprung- | produktgodkinnandet. Detta galler
anvindare (inte innehavare av|liga produktgodkidnnandet dr ofor- | dven om uppgifterna tagits fram av
produktgodkdnnanden) till stod |dndrat (ingen forlingning med |innehavaren av produktgodkinnandet.
for utvidgning foér mindre anvind- |3 ménader).
ningsomrdden (artikel 51), tex.
uppgifter om resthalter.

(") Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).

(*) Guidance document on the procedures for submission and assessment of confirmatory information following approval of an active substance in
accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 (ej 6versatt till svenska) (SANCO[5634/2009 rev. 6.1 fran december 2013 eller
senare, https://ec.curopa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en).

(}) Forordning (EU) nr 284/2013 om uppgiftskrav for vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, 5. 85).

(*) Guidance document on significant and non-significant changes of the chemical composition of authorised plant protection products (ej over-
satt till svenska) (generaldirektoratet for hilso- och konsumentfragor 12638/2011, november 2012, https:|[ec.europa.cu/food|
plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en)

29. En allmén princip nir det giller uppgiftsskydd som giller bade i direktiv 91/414/EEG och i férordningen ar att sa
snart en test- eller studierapport har anvints och skyddats enligt en medlemsstats vixtskyddsmedelslagstiftning, bor
studien inte fd vidare skydd genom att limnas in pé nytt i samma medlemsstat ().

30. Frdgan om huruvida en studie tidigare har anvints (och fatt skydd) dr komplicerad och kan ge upphov till flera
praktiska svarigheter for medlemsstaterna. Medlemsstaterna kan identifiera uppgifter om verksamma dmnen som
tidigare kan ha skyddats "pad EU-nivd”, men det kanske inte dr sa ltt for dem att identifiera uppgifter som anvinds
nationellt till stod for produktgodkinnanden. Det dr darmed mycket viktigt att sokanden dberopar skydd och tydligt
bekriftar i sin dokumentation till medlemsstaten, huruvida studier tidigare har skyddats i denna medlemsstat eller
pd EU-niva (eller huruvida skyddet har lopt ut), i enlighet med kraven i artikel 59.3 i forordningen. Detta giller
framfor allt uppgifter om verksamma dmnen, uppgifter om representativa produkter och uppgifter som tidigare
anvints som stod for andra beredningar/anvindningsomrdden.

31. Medlemsstaterna kan kanske inte gora ndgra rutinmdssiga kontroller av huruvida alla de studier som limnas in har
skyddats tidigare och kan darfor vara beroende av den information som sokanden limnar. Medlemsstaterna kan
dock kontrollera tillforlitligheten hos delar av informationen och pdminna s6kandena om att en medvetet felaktig
begdran om uppgiftsskydd kan leda till att produktgodkdnnandet inte beviljas eller till att det upphivs.

32. Enligt artikel 60 mdste medlemsstaterna uppritta forteckningar 6ver skyddade studier for varje godkind produkt.
God praxis fran medlemsstaternas sida dr att de bekraftar fo6r innehavaren av produktgodkidnnandet vilka uppgifter
som har skyddats, hur linge och inom vilket system/scenario.

33. Modelleringsberakningar, till exempel PEC (°)-berdkningar eller Opex (°)-berdkningar ar vare sig tester eller studier
och utférs inte enligt normerna for god laboratoriesed/god forsokssed. Dirfor kan de inte uppfylla kraven for
uppgiftsskydd.

(*) Ett viktigt undantag till denna regel 4r att uppgiftsskyddsperioderna far férlingas med tre manader enligt férordningen varje géng
innehavaren av produktgodkidnnandet utvidgar produktgodkidnnandet for mindre anvindningsomrdden (nir ingivandet sker inom fem
ar fran produktgodkannandet).

(’) Forutsedd miljokoncentration.

(°) Exponering for operatorer, arbetstagare, personer i nirheten och boende.


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
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Upprittande av forteckningar 6ver studier

34. Detta behandlas i vdgledningen (") om upprittande av forteckningar over test- och studierapporter enligt artikel 60
i férordning (EG) nr 1107/2009, vilken sammanfattas nedan:

a) Sokandena madste tillhandahélla en forteckning over studier som limnats in for sdvil godkidnnande som produkt-
godkinnande i varje medlemsstat. De madste identifiera studier () som gjorts pa ryggradsdjur, bekrifta huruvida
studierna utforts enligt god laboratoriesed/god forsokssed och huruvida de begir skydd samt ange om studierna
har skyddats tidigare eller inte.

b) Senast nir beslutet om godkdnnande fattas maste de rapporterande medlemsstaterna faststdlla och uppritta en
forteckning over studier som krivs for godkidnnande, dndring eller fornyat godkdnnande. Denna forteckning ska
goras tillganglig for kommissionen och medlemsstaterna. Forteckningen ska avse de punkter som sokanden tagit
upp enligt punkt a ovan, och vidare ska det bekriftas att varje studie var noédvindig. Den ska innehélla uppgifter
om den representativa produkten.

¢) Senast nir den slutliga registreringsrapporten utfirdas méste de zonrapporterande medlemsstaterna faststilla och
uppritta en forteckning over studier som krivs som stod till beslutet. Forteckningen ska goras tillganglig for
medlemsstaterna, eftersom den utgor en del av alla de uppgifter som ska beaktas nir skydd beviljas pd med-
lemsstatsnivd efter produktgodkdnnandet. Forteckningen ska avse de punkter som sokanden tagit upp enligt
punkt a ovan, och vidare ska det bekriftas att varje studie var nodvindig.

d) Efter produktgodkidnnandet maste den enskilda medlemsstaten uppritta en forteckning over de studier som
krdvs som stod for produktgodkdnnandet i den medlemsstaten. Detta innefattar alla de studier som anges i b och
c ovan. Vissa studier fir dock uteslutas om de inte ar relevanta for produktgodkidnnandet i medlemsstaten (t.ex.
om de avser anvindningsomrdden som inte stods i medlemsstaten). Nodvindiga studier som dr forenliga med
artikel 59.1 a kommer att uppfylla kraven for skydd, sivida de inte lingre omfattas av uppgiftsskydd eller inte
uppfyller kriteriet i artikel 59.1 b.

Produktuppgifter eller uppgifter om verksamma dmnen enligt direktiv 91/414/EEG

35. Uppgiftsskydd enligt direktiv 91/414/EEG har alltid tillimpats pd medlemsstatsnivd. De uppgifter enligt bilaga 1I
som ska skyddas har faststillts/faststills centralt (och skyddet har utlosts/utloses vid datumet f6r upptagande/
godkinnande). Dock har det alltid varit den berorda medlemsstaten som har faststallt uppgiftsskyddet enligt for-
teckningen i bilaga IIL.

36. Eftersom uppgiftsskyddet enligt direktiv 91/414/EEG har tillimpats pd olika sitt pd uppgifter om verksamma
amnen och produktuppgifter, mdste tydlig atskillnad goras mellan dessa tvd uppgiftstyper. Uppgifterna har i huvud-
sak delats in i kategorierna verksamma dmnen och produktuppgifter, baserat pad vilken bilagepunkt de avser
i uppgiftskraven. Om uppgifterna limnats in for att tillgodose ett krav enligt bilaga II betraktas de som uppgifter
om verksamma dmnen. Om uppgifterna ldmnats in for att tillgodose ett krav enligt bilaga III betraktas de som
produktuppgifter.

37. Vissa uppgiftskrav enligt bilaga I kan uppfyllas genom uppgifter som genereras med hjilp av en sarskild produkt-
beredning. Aven om uppgifterna har genererats genom anvindning av en produkt bér de skyddas som uppgifter
om verksamma dmnen, eftersom de genererats for att uppfylla ett krav enligt bilaga II. Mark att studier om upptag
genom huden (produkt) och mesokosmstudier har varit/dr krav enligt bilaga IIL

38. Detsamma har gillt/giller for vissa uppgiftskrav enligt bilagorna II och III inom omrédet for resthalter samt sprid-
ning och fordelning i miljon. I denna situation avgors skyddsstatusen av kontexten for inlimnandet. Rest-
haltuppgifter som ldmnas in till stod for den representativa produkten/anvandningen for upptagande i bilaga I skulle
skyddas som uppgifter enligt bilaga II, om de limnats in som datapunkter enligt bilaga II. Resthaltuppgifter till stod
for produktgodkinnande/godkinnande av anvindning skulle kunna skyddas som uppgifter enligt bilaga IIL.

() Guidance Document on Preparing Lists of Test and Study Reports according to Article 60 of Regulation (EC) No 1107/2009 (ej dversatt
till svenska) (SANCO[12580/2012— rev. 3.1, frdn maj 2013 eller senare, https://ec.ecuropa.eu/food/plant/pesticides/
approval_active_substances/guidance_documents_en).

(®) Se punkterna 54-58 nedan.


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
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39. Enligt artikel 80.2 fir nationella uppgiftsskyddsdtgirder som antagits enligt direktiv 91/414/EEG (och tidigare)
fortsitta tillimpas for verksamma dmnen for en period pd fem ér (frdn och med det fornyade godkdnnandet av det
befintliga verksamma dmnet) eller tio &r (frdn och med det forsta godkdnnandet av det nya verksamma dmnet).

40. I praktiken innebir detta att om det verksamma dmnet eller produkten har bedémts/bedoms i enlighet med
direktiv 91/414/EEG (inbegripet i sddana situationer som avses i artikel 80.1) maste uppgiftsskyddet for uppgifterna
overensstimma med de nationella 91/414-reglerna. Nir det giller fornyad registrering angavs det
i direktiv 91/414/EEG att nya eller ytterligare uppgifter enligt bilaga IIl som krévs for fornyad registrering inte ger
upphov till nigot ytterligare stod (dvs. efter den sista giltighetsdagen for det skydd som beviljats enligt tidigare nationella
regler). Om en ny “form” anvinds vid fornyad registrering av produkten och ska ersitta den ursprungliga formen
skyddas dock de nya uppgifter som kravs som stod for det forsta godkdnnandet av produkten i denna "form” i tio
ar i enlighet med artikel 13.4 b i direktiv 91/414/EEG. Ofta innebir detta att de uppgifter som limnas in till stod
for fornyad registrering skyddas. I alla sddana fall bor endast sddana uppgifter ge upphov till stéd som dr over-
bryggande och som anses vara nddvindiga for att faststilla relevansen hos uppgifter om tidigare produkter
tillsammans med nya nodvindiga uppgifter om produkten som inte kan Gverforas frén andra uppgifter om andra
produkter.

Specialfall — uppgiftsskydd av uppgifter enligt bilaga III i utkast till bedomningsrapporter
(direktiv 91/414/EEG)

41. Ansokningar om upptagande enligt direktiv 91/414/EEG innebar att uppgifter om en representativ produkt skulle
ldimnas in och bedomas, utover det verksamma dmnet. Enligt direktiv 91/414/EEG bor sddana uppgifter i sig inte ge
upphov till skydd enligt artikel 13.4 i direktivet, eftersom de inte anvidnds som stod for ett produktgodkannande
(uppgifterna kan dock ha fatt nationellt stod i enlighet med artikel 13.4 ¢ i direktiv 91/414/EEG).

42. Nir samma uppgifter sedan har limnats/limnas in pd nationell nivd som stod for godkidnnande av en representativ
produkt i en medlemsstat (antingen som en ny produkt eller vid fornyad registrering) beviljas dock stod enligt
artikel 13.4 b i direktiv 91/414/EEG. Studier som inte fitt stod i utkastet till beddmningsrapport kan dirmed fa
senare skydd i en medlemsstat om de limnas in som stdd for ett nytt produktgodkinnande. Sokandena bor vara
medvetna om medlemsstaternas olika metoder nir de anger produktuppgifter frn utkastet till bedémningsrapport.
Om sddana produktuppgifter har angetts i en ansékan om produktgodkidnnande bor det klargoras att studierna har
bedomits i utkastet till beddmningsrapport, sd att varje medlemsstat kan faststilla den nationella uppgiftsskyddssta-
tusen for studierna.

Uppgiftsskydd vid férnyat produktgodkinnande

43. Enligt artikel 59 ska 30 manaders skydd beviljas for alla uppgifter som kravs for att fornya eller ompréva ett pro-
duktgodkinnande. Som stod for ett fornyat godkdnnande av det verksamma dmnet ska flera nya uppgifter om det
verksamma dmnet ldmnas in (for att "uppgradera” uppgifterna till de aktuella kraven). Det kan ocksd vara nodvan-
digt att ldmna in produktuppgifter under fornyandet for det verksamma dmnet och forfarandet enligt artikel 43
(aterigen for att "uppgradera” uppgifterna till de aktuella kraven). Om uppgifterna kravs for att fornya produkt-
godkinnandet ska de omfattas av en 30 manader lang uppgiftsskyddsperiod, som tillimpas i varje medlemsstat fran
och med den dag dd produktgodkidnnandet fornyas.

44. For att fornya produktgodkinnanden mdéste alla innehavare av produktgodkdnnanden limna in "uppdaterande”
handlingar (for det verksamma dmnet och produkten), inom tre ménader fran det datum dd produktgodkinnandet
fornyas for det verksamma dmnet. De "uppdaterande” uppgifterna om det verksamma dmnet kan skyddas (i samt-
liga medlemsstater) sd snart det forsta fornyade produktgodkinnandet utfirdas, om uppgifterna anses vara nodvin-
diga for att fornya produktgodkdnnandet. Alla dtfoljande "uppdaterande” uppgifter om en produkt kan skyddas
(i samtliga medlemsstater) s& snart detta produktgodkdnnande har fornyats for forsta gdngen i medlemsstaten.

45. Nir det giller vixtskyddsmedel som innehéller mer dn ett verksamt dmne och nir en bedémning av ansokan om
fornyat produktgodkdnnande kommer att goras efter att godkdnnandet av varje verksamt dmne fornyats, kan var
och en av de fornyade produktgodkinnandena ge upphov till uppgiftsskydd. Om produktgodkédnnandet fornyas
forst efter att godkdnnandet av det andra verksamma dmnet fornyats kommer uppgiftsskyddet att omfatta alla
uppgifter som ldmnats in vid olika tidpunkter men bérja gilla frin och med den dag di produktgodkinnandet
fornyas.
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AVSNITT 2
UTBYTE AV UPPGIFTER OM RYGGRADSDJUR
Nir giller reglerna om utbyte av uppgifter om ryggradsdjur?

46. Genom artikel 62 i forordningen infordes nya bestimmelser om utbyte av uppgifter om ryggradsdjur, for att
minska antalet tester pd sddana djur. Medlemsstaterna fir inte godta att tester och studier dir ryggradsdjur ingér
utfors mer 4n en gang eller att sidana tester och studier paborjas nir man rimligen kunde ha anvint de alternativa
metoder som beskrivs i kommissionens meddelande som antogs i enlighet med punkt 6 i inledningen till bilagan
till genomférandeférordning (EU) nr 283/2013 (°), punkt 6 i inledningen till bilagan till genomférandeférordning
(EU) nr 284/2013 (**) och forordning (EG) nr 1272/2008 (*!). Enligt artikel 62 fir medlemsstaterna dven anvinda
studier pd ryggradsdjur som stod for ansokningar frin presumtiva sokande som inte har kunnat nd ndgon
uppgorelse om att utbyta uppgifterna med uppgiftsinnehavarna.

47. De regler som anges i artikel 62 i férordningen omfattas inte av 6vergdngsbestimmelserna (artikel 80.2 i férordning
(EG) nr 1107/2009 avser endast artikel 13.1-13.4 som dr fortsatt tillimpliga). Artikel 13.7 i direktiv 91/414/EEG
(om utbyte av uppgifter om ryggradsdjur) togs inte med i Overgdngsbestimmelserna, och dirfor blev artikel 62
i forordningen tillimplig frén och med den 14 juni 2011. Medlemsstaterna bor dirmed tillimpa de atgirder som
forordningen innehéller med avseende pd uppgifter om ryggradsdjur pé alla inlimningar som gors efter den 14 juni
2011, inbegripet pé foljande:

— Nya (zonbaserade) produktansokningar.
— Andringsansékningar.

— Omregistreringar "steg 1” — inbegripet sddana som godkints frin och med slutet av 2010 och enligt 6vergdngs-
bestimmelserna (verksamma dmnen inom AIR1, verksamma dmnen och verksamma dmnen i avvaktan pa
beslut); Medlemsstaterna mdste tillimpa forordningens bestimmelser om utbyte av uppgifter om ryggradsdjur
i de fall dir godkinnandeforordningen uttryckligen hanvisar till artikel 62.

— Inldmningar for fornyad registrering “steg 2”, oavsett om godkdnnandeforordningen uttryckligen hanvisar till
artikel 62 eller inte.

48. Artikel 62 dr tillimplig pd nya ansokningar som gors efter den 14 juni 2011, och de sokande fir begira tillging till
uppgifter som ldmnats in tillsammans med ansokningar fore detta datum. Artikel 62 omfattar inte inlimningar som
gjorts fore den 14 juni 2011, inte heller sddana som avser fornyad registrering. Fore detta datum uppmuntrades
dock utbyte av uppgifter, sarskilt om studier pa ryggradsdjur, genom artikel 13.7 i direktiv 91/414/EEG.

Vilken typ av studier pa ryggradsdjur omfattas av de sirskilda bestimmelserna?

49. Forordning (EG) nr 1107/2009 innehdller sirskilda regler om framfor allt utbyte av information om tester och studier
pd ryggradsdjur och om ndr sddana tester och studier fir utféras mer 4n en ging (artikel 62.2, 62.3 och 62.4). En
fridga som &r befogad ar vilka studier som betraktas som “tester och studier pé ryggradsdjur” i den mening som
avses i forordning (EG) nr 1107/2009. Till exempel r det ndgot otydligt om huruvida 6vervakning av figlar och
diggdjur ute pa falten utgor “tester och studier pd ryggradsdjur”.

50. "Tester och studier pad ryggradsdjur” bor tolkas som forsok i den betydelse som anges i direktiv 86/609/EEG om
skydd av djur som anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamal (%) och efter den 1 januari 2013 i den
betydelse som anges i direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal (*).

(’) Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).

(") Forordning (EU) nr 284/2013 om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 85).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och forpack-
ning av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av forordning
(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

(") Radets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skydd av djur som anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamdl (EGT L 358, 18.12.1986, s. 1).

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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51. Direktiv 86/609/EEG omfattar djur som anvinds for "forsok” vilket definieras som "varje anvindning av djur for
forsok eller andra vetenskapliga dndamal som hos djuret kan vélla smirta, lidande, dngest eller bestdende skada”. Pa
grundval av artiklarna 1.5 f och 3.1 i direktiv 2010/63/EU ska direktiv 2010/63/EU vara tillimpligt pd en studie
som innefattar ett forfarande som kommer att valla djuret smirta, lidande, dngest eller bestdende men i lika stor
utstriackning som, eller i storre utstriackning 4n, ett nalstick.

52. Nir det giller uppf6ljningsstudier omfattas endast sddana studier som innefattar ett eller flera forfaranden som orsa-
kar en viss grad av dngest, lidande eller bestdende men. (Mark: Det dr viktigt att notera att detta dven innefattar
icke-invasiva ingrepp som begrinsning av rorelsefrihet ochfeller inhysning/skotsel med ett minimum av smarta,
lidande, dngest eller bestdende men.) I praktiken omfattas troligtvis inte uppfoljningsstudier som genomfors som ett
villkor enligt ett tidigare beviljat godkdnnande.

53. Nir det giller studier som godkints och utforts efter den 1 januari 2013 bor det tydligt framgd vilka studier som
berors, eftersom utforandet av studier som omfattas av direktiv 2010/63/EU kriver en projektbedémning i varje
enskilt fall och ett godkdnnande innan arbetet far paborjas.

Hur ska en potentiell s6kande avgora om studier pa ryggradsdjur finns tillgingliga?

54. Genom artikel 61 i foérordningen infors allminna regler for att undvika att samma tester utférs mer dn en gang.
Enligt artikeln ska presumtiva sokande i samband med produktgodkinnanden konsultera uppgifter om produkter
som godkdnts i medlemsstaten/medlemsstaterna i friga. Om godkinda produkter innehdller samma verksamma
amne, skyddsimne eller synergist som den presumtiva produkten, maste sokandena begira en forteckning over test-
och studierapporter frdn medlemsstaten/medlemsstaterna, till exempel sddana som upprittas i enlighet med
artikel 60, for att identifiera vilka studier som de kan f3 tillgdng till i enlighet med artikel 61.

55. Sddana forteckningar kan finnas tillgingliga for allmanheten (pd webbplatser osv.), och dirfor behover inte alltid de
presumtiva sokandena begira att i dessa.

56. Enligt forordningen méste de rapporterande/zonrapporterande medlemsstaterna uppritta sddana forteckningar ver
studier (se avsnitt 2 ovan), men detta var inte ndgot rittsligt krav i direktiv 91/414/EEG. Medlemsstaterna
upprittade systematiskt forteckningar med uppgifter enligt bilaga II i enlighet med gillande vigledning (*#) enligt
direktivet, men inte forteckningar med produktuppgifter som anvinds som stod for produktgodkinnanden. Det kan
ddrmed vara svart att tillhandahalla/fd information om uppgifter (framfor allt produktuppgifter) som anvints som
stéd for produktgodkdnnanden innan forordningen tradde i kraft. For att sdkerstilla att tester pd ryggradsdjur inte
utfors mer 4n en ging bor dock medlemsstaterna se till att tillhandahélla information om inlimnade/anvinda stu-
dier pé ryggradsdjur nir sddan begirs.

Vilka krav ska en presumtiv sokande uppfylla?

57. Medlemsstaterna avgor huruvida en sokande dr en presumtiv sokande. Presumtiva sokande fr begidra en forteck-
ning med uppgifter, men de madste redovisa alla uppgifter om identiteten pd och fororeningar avseende det
verksamma dmne som de avser att anvinda innan de kan betraktas som presumtiva sokande. Medlemsstaterna
madste dock inte bedoma dessa uppgifter (dvs. faststilla den tekniska ekvivalensen) innan de sokande kan betraktas
som presumtiva sokande.

58. Medlemsstaterna kan kanske inte identifiera en presumtiv sokande innan de har mottagit en ansokan. Darfor dr det
viktigt att medlemsstaterna underrattar uppgiftsinnehavarna i det skedet s att de fullgor sina skyldigheter enligt
artikel 61.2. Bilagan innehéller en standardfullmakt.

59. Alla sokande mdste i sin ansokan redogora for situationen nir det giller tillgdngen till uppgifter. Medlemsstaterna
bor nimligen inte godta en ansokan utan uppgifter eller fullmakt eller utan bevis pd att studierna inte lingre dr
skyddade eller (om det ror sig om studier pd ryggradsdjur) en bekriftelse pa att man (dnnu inte) har lyckats for-
handla om tillgéng till uppgifterna.

60. Presumtiva sokande bor kontakta uppgiftsinnehavarna snarast mojligt for att inleda forhandlingar, innan de limnar
in sin ansokan.

(") Guidance document on preparation of lists of studies relied upon with a view to Annex I-inclusion of existing active substances (¢j oversatt till
svenska) (SANCO/10435/2004 15 april 2005 rev 7, som ersatts med dessa tekniska riktlinjer).
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Vem maste delta i tillgingsférhandlingarna?

61. Enligt artikel 62.3 ska presumtiva sokande och uppgiftsinnehavare "pd alla sitt” sikerstdlla att de utbyter informa-
tion om tester och studier pd ryggradsdjur. Vidare anges det att kostnaderna ska bestimmas pd ett "rdttvist, Gppet
och icke-diskriminerande sitt”. Bdda parter har en skyldighet i detta avseende. Notera att flera potentiella s6kande
kan forhandla tillsammans, och pd samma sitt kan uppgiftsinnehavaren bestd av flera olika uppgiftsinnehavare (en
arbetsgrupp).

62. Parterna kan overviga att delta i ett skiljedomsforfarande som ett alternativt tvistlosningsforfarande for att faststalla
villkoren for utbyte av studier pd ryggradsdjur, i nédvandiga fall och nir detta dr mojligt i medlemsstaten. Eftersom
skiljedomssystemen tillimpas nationellt giller de avgoranden som gors endast i den berdrda medlemsstaten. Vidare
anvinds vissa skiljedomssystem enbart for foretag som ar etablerade i medlemsstaten.

63. Rittslig provning kan ocksd anvindas for att faststilla kostnaderna, men detta bor vara en sista utvig, eftersom
sddana forfaranden kan medfora storre rittegdngskostnader for bada parter.

64. Kontexten for forhandlingarna mdste vara tydlig for bdda parter: Presumtiva sokande bor till exempel underritta
uppgiftsinnehavarna om huruvida de ansoker om produktgodkinnande f6r en ny produkt i alla eller i vissa med-
lemsstater. Tillgdngsforhandlingar som tidigare har hallits (t.ex. for fornyad registrering "steg 1”) anses kanske inte
vara relevanta for sddana som halls om inlimningar med avseende péd nya produkter.

Hur faststiller medlemsstaterna att informationsutbytet sikerstillts “pd alla sdtt™?

65. Medlemsstaterna mdste inte faststlla huruvida de bida parterna har sikerstillt informationsutbytet "pa alla sitt”.
Det faktum att en uppgorelse inte kan nds hindrar nimligen inte medlemsstaterna fran att vidta de atgarder som anges
i artikel 62.4 andra stycket.

Krav for godtagande av en ansékan

66. Alla ansokningar mdste innehélla fullstindig dokumentation 6ver alla studier som gjorts pé ryggradsdjur och andra
djur (eller 6ver dtkomsten till dessa eller hanvisningar till oskyddade uppgifter). Potentiella sokande méste informera
medlemsstaten om att ingen uppgorelse har kunnat nds med uppgiftsinnehavaren i frdga om studier pa ryggrads-
djur, ndr de ldmnar in sin ansékan. P& sd sdtt kommer medlemsstaten att underrittas om att forhandlingar pagar och
att de sokande har lamnat samtliga uppgifter (och att ansokan ddrmed kan godtas). Om parterna inte kan nd nigon
uppgorelse kommer faststillandet av huruvida informationsutbytet sikerstdllts "pd alla sitt” att vara relevant vid
bedomningen under eventuella skiljedomsforfaranden eller rittstvister.

Utfirdande av ett produktgodkinnande

67. Den tid som gir mellan att en ans6kan godtas och produktgodkdnnandet utfirdas bor vara tillrickligt lang for att
tillgdngsforhandlingar ska kunna slutforas pd ett sitt som bagge parter dr nojda med (fullmakt f6r tillgang utfirdas).
Om tillgdngsforhandlingarna fordrojs fir dock medlemsstaten utfirda produktgodkidnnandet utan att ndgon
fullmakt for tillgdng ges med avseende pd studier pd ryggradsdjur. Fullmakter for tillgdng med avseende pa studier
pd andra djur dn ryggradsdjur (eller likvirdiga studier) mdste ges nér sd ar lampligt.

Godtagande av att studier pa ryggradsdjur utférs mer dn en ging
68. Enligt artikel 62.2 ska inte medlemsstaterna godta att tester och studier dir ryggradsdjur ingdr utférs mer 4n en

ging eller att sddana studier utfors pa ryggradsdjur nir andra metoder (berakningar) hade kunnat anvindas i stéllet.
En fullstindig motivering méste ges om studier pd ryggradsdjur limnas in (se artikel 8.1 d).

69. Studier pd ryggradsdjur bor aldrig godtas, om ingen fullstindig motivering ges (se artikel 8.1 d), om ndgot av fol-
jande villkor dr uppfyllda:

a) Lampliga alternativa metoder hade rimligen kunnat anvindas.
b) Det finns en liknande beredning for vilken studier pd ryggradsdjur redan har genomforts.

¢) De klassificeras pd ett mer fordelaktigt sitt dn studier som gjorts med andra berdkningsmetoder eller in
vitro-studier.

Studier pa ryggradsdjur som genomfors for andra rittssystem utanfor EU bor dessutom aldrig godtas om ndgot av
ovannimnda krav ar uppfyllda.
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70. Foljande undantag finns till reglerna i punkt 69:
a) Studier pa ryggradsdjur som utfordes eller inleddes fore den 14 juni 2011.

b) Fall dir det pa ett kompetent sitt kan pavisas att berdkningsmetoder eller in vitro-studier inte hade kunnat vara
nagot tillforlitligt alternativ.

¢) Studier pa ryggradsdjur bor alltid beaktas om de ger ett mer negativt utfall.

71. De sokande bor alltid bevisa att de har gjort allt de kan for att ta reda pd om det finns liknande beredningar for
vilka uppgifter om ryggradsdjur redan finns.

72. Vid zonbaserade produktansokningar bor de zonrapporterande medlemsstaterna, nér sd dr majligt och fore inlim-
ningsfasen, meddela huruvida sokanden, innan tester och studier pa ryggradsdjur inleds, har fatt tillricklig informa-
tion fran medlemsstaten/medlemsstaterna om befintliga test- och undersokningsrapporter avseende ryggradsdjur (se
punkterna 58-60 ovan) eller har motiverat varfor inga befintliga test- eller undersokningsrapporter avseende
ryggradsdjur kan forvintas finnas (t.ex. om det ror sig om nya verksamma dmnen).
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Tillagg
Standardfullmake till innehavare av uppgifter om ryggradsdjur

Tillkinnagivande av en ansdkan om en ny produkt — tillging till uppgifter om ryggradsdjur begirs. (Ny produkt)

eller Tillkinnagivande av en begiran om forlingt godkinnande for [ange produkt eller verksamt dmne] — tillgang till
uppgifter om ryggradsdjur begirs (fornyad registrering)

[Behorig myndighet] vill underritta er om en ansékan som gjorts om en ny produkt/begiran om fornyad registrering av
befintliga produkter. S6kandens namn och adress ges nedan:

[Ange sokandens namn och adress.]

Sokanden har bekriftat att forhandlingar pagdr om att fa tillgéng till era skyddade studier péd ryggradsdjur. Sokanden har
lamnat alla uppgifter om identitet och fororeningar avseende det verksamma dmnet.

Vi kommer att sikerstilla att lampliga uppgifter har tillhandahéllits for att mojliggora en bedomning enligt de enhetliga
principerna. Vi vill dock pdminna er om att det faktum att en uppgorelse inte kan nds i friga om tillgng till studierna
om ryggradsdjur inte kommer att hindra oss fran att anvdnda studierna pd sokandens vignar, i enlighet med
artikel 62.4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Enligt férordning (EG) nr 1107/2009 maste s6kande och innehavare av produktgodkdnnande “"pa alla sitt sikerstilla att
de utbyter information om tester och studier pa ryggradsdjur”, och vi uppmanar er att borjaffortsitta forhandla snarast
mojligt.
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Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.9252 - CMOC/IXM)
(Text av betydelse for EES)
(2019/C 229/02)

Kommissionen beslutade den 28 juni 2019 att inte gora invdndningar mot den anmilda koncentrationen ovan och att
forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pd artikel 6.1 b i rddets forordning (EG)
nr 139/2004 ('). Beslutet i sin helhet finns bara pad engelska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella
affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases(). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, uppgifter om
foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— 1 elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http:|/eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32019M9252. EUR-Lex ger tillgdng till unionslagstiftningen via internet.

(') EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv
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IV

(Upplysningar)

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER

OCH ORGAN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Eurons vixelkurs (')
5 juli 2019
(2019/C 229/03)

1 euro =
Valuta Kurs Valuta Kurs

USD US-dollar 1,1260 CAD kanadensisk dollar 1,4712
JPY japansk yen 121,77 HKD  Hongkongdollar 8,7758
DKK  dansk krona 7.4635 NZD  nyzeelindsk dollar 1,6912
GBP pund sterling 0,89703 | SGD singaporiansk dollar 1,5282
SEK svensk krona 10,5575 KRW  sydkoreansk won 1318,43
CHF schweizisk franc 11126 ZAR  sydafrikansk rand 15,8865
1SK slindsk krona 141,70 CNY kinesisk yuan renminbi 7,7425

HRK kroatisk kuna 7,3975
NOK norsk krona 9,6325 ) . .

IDR indonesisk rupiah 15 899,68
BGN  bulgarisk lev 1,93-8 MYR  malaysisk ringgit 4,6566
CZK tjeckisk koruna 25,471 PHP filippinsk peso 57.664
HUF ungersk forint 323,41 RUB rysk rubel 71,5048
PLN  polsk zloty 42449 | THB thaildndsk baht 34,529
RON  ruminsk leu 4,7246 BRL brasiliansk real 4,2895
TRY  turkisk lira 6,3135 MXN  mexikansk peso 21,3872
AUD australisk dollar 1,6057 INR indisk rupie 77,1095

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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v

(Yttranden)

OVRIGA AKTER

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

INFORMATIONSMEDDELANDE — OFFENTLIGT SAMRAD

Namn frin Mexiko som ska skyddas som geografisk beteckning pd spritdrycker i Europeiska
unionen

(2019/C 229/04)

[ den regelbundna uppdateringen av forteckningarna 6ver spritdrycker i bilagorna I och 11 till avtalet mellan Europeiska
gemenskapen och Mexikos forenta stater om 6msesidigt erkdnnande och skydd av beteckningar inom sektorn for sprit-
drycker fran 1997 (nedan kallat spritdryckesavtalet) har Mexiko limnat in namnet i bifogade tabell for skydd enligt sprit-
dryckesavtalet. Europeiska kommissionen 6vervdger for nirvarande huruvida detta namn bor skyddas enligt spritdryck-
esavtalet som geografisk beteckning i den mening som avses i artikel 22.1 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialrdtter (Trips-avtalet).

Kommissionen uppmanar medlemsstater, tredjelinder eller fysiska eller juridiska personer som har ett legitimt intresse
och som dr bosatta eller etablerade i en medlemsstat eller i ett tredjeland att framf6ra invindningar mot ett sddant skydd
genom att inge en vederborligen motiverad forklaring.

Invindningarna méste komma in till kommissionen inom en mdanad riknat frén dagen for detta offentliggorande.
Invandningarna ska sdndas till foljande e-postadress: AGRI-A3@ec.europa.eu

Invindningarna kommer endast att tas upp till provning om de tas emot inom den utsatta tidsfristen och om de visar
att

a) skyddet av det foreslagna namnet skulle innebira en konflikt med namnet pd en vixtsort eller en djurras och ddrmed
riskera att vilseleda konsumenten om produktens verkliga ursprung,

b) det foreslagna namnet helt eller delvis skulle vara homonymt med ett namn som redan skyddas i unionen enligt
forordning (EU) 2019/787 om definition, beskrivning, presentation och mirkning av spritdrycker, anvindning av
namn pa spritdrycker i presentationen och markningen av andra livsmedel, skydd av geografiska beteckningar for
spritdrycker, anvindning av jordbruksalkohol och destillat av jordbruksprodukter i alkoholhaltiga drycker samt om
upphivande av forordning (EG) nr 110/2008 ('), eller ingdr i de avtal som unionen har slutit med foljande linder:

— Schweiz ()
— Sydkorea ()
— Centralamerika (%)

() EUTL 130, 17.5.2019, s. 1.

(¥ Radets beslut 2009/404/EG av den 25 maj 2009 om ingdende av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbun-
det om 4ndring av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om handel med jordbruksprodukter
(EUT L 136, 30.5.2009, s. 1).

(*) Radets beslut 2011/265/EU av den 16 september 2010 om undertecknande, pd Europeiska unionens vignar, och om provisorisk
tillimpning av frihandelsavtalet mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Korea, & andra sidan
(EUTL 127, 14.5.2011, 5. 1).

(*) Avtal om upprittande av en associering mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Centralamerika, 4 andra
sidan (EUT L 346, 15.12.2012, s. 3).


mailto:AGRI-A3@ec.europa.eu
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— Chile ()

— Colombia, Peru och Ecuador (°)
— Serbien ()

— Moldavien (%)

— Georgien (°)

— Liechtenstein (*°)

— Forenta staterna (')

— Kanada ()

— Ukraina (%)

¢) skyddet av det foreslagna namnet skulle vilseleda konsumenten om produktens ritta identitet, med hinsyn till ett
varumdrkes anseende och goda rykte och den tid som det har anvints,

d) skyddet av det foreslagna namnet skulle dventyra overlevnaden for ett identiskt eller delvis identiskt namn eller varu-
mirke eller produkter som lagligen har marknadsforts under minst fem &r fore offentliggérandet av detta
meddelande, eller

e) invindningarna kan leda till slutsatsen att det namn som ansokan om registrering avser dr generiskt.

Ovanndmnda kriterier kommer att bedomas med avseende pad unionens territorium, vilket nir det giller immateriella

rittigheter endast avser det eller de territorier dir nimnda rittigheter 4r skyddade. Ett eventuellt skydd av detta namn

i Europeiska unionen 4r beroende av slutférandet av en rittsakt varigenom bilagorna till spritdryckesavtalet dndras.

Namn frin Mexiko som ska skyddas som geografiska beteckningar pa spritdrycker i Europeiska unionen (%)

Namn Kort beskrivning

Raicilla Spritdryck framstilld av agave

() Avtal om upprittande av en associering mellan Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Chile, & andra
sidan — Slutakt (EGT L 352, 30.12.2002, s. 3).

(°) Handelsavtal mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Colombia och Peru, & andra sidan (EUT L 354,
21.12.2012, s. 3).

(') Rédets och kommissionens beslut 2013/490/EU, Euratom av den 22 juli 2013 om ingdende av stabiliserings- och associeringsavtalet
mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Serbien, & andra sidan (EUT L 278,
18.10.2013, s. 14).

(®) Beslut nr 1/2016 av underkommittén for geografiska beteckningar av den 18 oktober 2016 om andring av bilagorna XXX-C och
XXX-D till associeringsavtalet mellan Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen och deras medlemsstater, & ena
sidan, och Republiken Moldavien, & andra sidan [2016/2127] (EUT L 335, 9.12.2016, s. 1).

(°) Beslut nr 1/2016 av underkommittén for geografiska beteckningar av den 10 november 2016 om dndring av bilaga XVII-C och del B
av bilaga XVII-D till associeringsavtalet mellan Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen och deras med-
lemsstater, & ena sidan, och Georgien, & andra sidan [2016/2128] (EUT L 335, 9.12.2016, s. 133).

(") Tillaggsavtal mellan Europeiska gemenskapen, Schweiziska edsforbundet och Furstendomet Liechtenstein om utvidgning av
tillimpningsomradet for avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om handel med jordbruksprodukter
till att 4ven omfatta Furstendomet Liechtenstein (EUT L 270, 13.10.2007, s. 6).

(") Avtal genom skriftvixling mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater om Omsesidigt erkdnnande av vissa
destillerade spritdrycker/spritdrycker (EGT L 157, 24.6.1994, s. 37).

(") Avtal mellan Europeiska gemenskapen och Kanada om handel med vin och spritdrycker (EUT L 35, 6.2.2004, s. 3).

(") Associeringsavtal mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater, 4 ena sidan, och Ukraina, & andra sidan (EUT L 161,
29.5.2014, s. 3).

(") Namn limnat av de mexikanska myndigheterna inom ramen for uppdateringen av bilagorna I och I till spritdryckesavtalet. Namnet
som ingdr i forteckningen ar registrerat i Mexiko.
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RATTELSER

Riittelse till Ansokningsomgang 2019 - EAC/A05/2018 — Europeiska solidaritetskaren

(Europeiska unionens officiella tidning C 444 av den 10 december 2018)
(2019/C 229/05)

Sidan 20, punkt 5, Sista ansokningsdag. Tidsfristen for kolumnen "Volontargrupper pa hogprioriterade omraden”™:
I stallet for: 728 september 2019”,
ska det std: ”24 januari 2020”.













ISSN 1977-1061 (elektronisk utgava)
ISSN 1725-2504 (pappersutgava)

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




	Innehållsförteckning
	Kommissionens tillgännagivande – Tekniska riktlinjer om uppgiftsskydd i enlighet med förordning (EG) nr 1107/2009 (Text av betydelse för EES.) (2019/C 229/01)
	Beslut om att inte göra invändningar mot en anmäld koncentration (Ärende M.9252 – CMOC/IXM) (Text av betydelse för EES.) (2019/C 229/02)
	Eurons växelkurs 5 juli 2019 (2019/C 229/03)
	Informationsmeddelande – Offentligt samråd – Namn från Mexiko som ska skyddas som geografisk beteckning på spritdrycker i Europeiska unionen (2019/C 229/04)
	Rättelse till Ansökningsomgång 2019 – EAC/A05/2018 – Europeiska solidaritetskåren (Europeiska unionens officiella tidning C 444 av den 10 december 2018) (2019/C 229/05)

