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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 2016/1210
av den 18 juli 2016

om ingdende av ett protokoll till avtalet om partnerskap och samarbete mellan Europeiska

gemenskaperna och deras medlemsstater, 4 ena sidan, och Republiken Azerbajdzjan, & andra sidan,

om ett ramavtal mellan Europeiska unionen och Republiken Azerbajdzjan om de allminna
principerna for Republiken Azerbajdzjans deltagande i unionsprogram

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 212 jamford med artikel 218.6 andra
stycket a,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets godkdnnande ('), och
av foljande skal:

(1)  Protokollet till avtalet om partnerskap och samarbete mellan Europeiska gemenskaperna och dess medlemsstater,
& ena sidan, och Republiken Azerbajdzjan, & andra sidan, om ett ramavtal mellan Europeiska unionen och
Republiken Azerbajdzjan om de allmidnna principerna for Republiken Azerbajdzjans deltagande i unionsprogram
(nedan kallat protokollet) undertecknades pé unionens vignar den 14 juni 2014.

(2)  Syftet med protokollet om ett ramavtal ar att faststilla finansiella och tekniska regler for Azerbajdzjans deltagande
i vissa unionsprogram. De Gvergripande ramar som faststills i protokollet utgér en ekonomisk, finansiell och
teknisk samarbetsdtgird som mojliggor tillgdng till bistdnd, sirskilt finansiellt bistdnd, som unionen
tillhandahéller inom ramen for dessa unionsprogram. Dessa ramar giller endast de unionsprogram for vilka de
relevanta konstitutiva rittsakterna medger mojligheten av Republiken Azerbajdzjans deltagande. Ingdende av
protokollet medfor darfor inte utévande av sddana befogenheter inom diverse sektoriell politik vilken bedrivs via
programmen som utdvas vid programmens faststillande.

(3)  Protokollet bor godkinnas.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE

Artikel 1

Protokollet till avtalet om partnerskap och samarbete mellan Europeiska gemenskaperna och dess medlemsstater, & ena
sidan, och Republiken Azerbajdzjan, & andra sidan om ett ramavtal mellan Europeiska unionen och Republiken
Azerbajdzjan om de allmédnna principerna for Republiken Azerbajdzjans deltagande i unionsprogram (nedan kallat
protokollet) godkdnns harmed pé unionens vignar ().

(") Godkinnande av den 6 juli 2016 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).
(3) Protokollet har offentliggjorts iEUTL 19, 24.1.2015, s. 4 tillsammans med beslutet om undertecknande.
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Artikel 2

Rédets ordforande ska pd unionens vignar gora den anmilan som foreskrivs i artikel 10 i protokollet. ()

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 18 juli 2016.

Pi rddets vagnar
F. MOGHERINI
Ordforande

(") Dagen for protokollets ikrafttridande kommer att offentliggtras av rddets generalsekretariat i Europeiska unionens officiella tidning.
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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/1211
av den 20 juli 2016

om Kklassificering av vissa varor i Kombinerade nomenklaturen
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststillande
av en tullkodex for unionen ('), sdrskilt artiklarna 57.4 och 58.2, och

av foljande skal:

(1)  For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av Kombinerade nomenklaturen, som ér en bilaga till forordning (EEG)
nr 2658/87 (3), dr det nodvandigt att anta bestimmelser for klassificering av de varor som avses i bilagan till den
hdr forordningen.

(2) 1 forordning (EEG) nr 2658/87 faststills allmidnna bestimmelser for tolkningen av Kombinerade nomenklaturen.
Dessa bestimmelser giller ocksd for varje annan nomenklatur som helt eller delvis grundar sig pd denna eller
som infor underuppdelningar i den och som har upprittats genom sirskilda unionsbestimmelser for
tillimpningen av tulltaxebestimmelser eller andra dtgirder for varuhandeln.

(3)  Enligt dessa allminna bestimmelser bor de varor som beskrivs i kolumn 1 i tabellen i bilagan klassificeras enligt
motsvarande KN-nummer i kolumn 2 i enlighet med den motivering som anges i kolumn 3.

(4)  Bindande Klassificeringsbesked som har utfirdats for de varor som omfattas av denna forordning men som inte
stimmer Overens med reglerna i denna forordning bor under en viss period kunna &beropas av innehavaren
i enlighet med artikel 34.9 i forordning (EU) nr 952/2013. Denna period bor vara tre manader.

(5)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran tullkodexkommittén.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De varor som beskrivs i kolumn 1 i tabellen i bilagan ska i Kombinerade nomenklaturen klassificeras enligt motsvarande
KN-nummer i kolumn 2 i tabellen.

Artikel 2

Bindande klassificeringsbesked som inte stimmer Gverens med reglerna i denna forordning fir under en period pa tre
ménader fran den dag dd denna forordning trider i kraft fortfarande aberopas i enlighet med artikel 34.9 i férordning
(EU) nr 952/2013.

(") EUTL269,10.10.2013,s. 1.
(*) Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan
(EGTL 256,7.9.1987,s. 1).
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Artikel 3

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 20 juli 2016.

Pd kommissionens vighar
For ordféranden
Stephen QUEST

Generaldirektor for skatter och tullar
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BILAGA
Varubeskrivning E;ﬁi{:fgggf) Motivering
1 ) 3)
En artikel (sd kallad "hingmatta med stillning”), 9403 60 90 Klassificering pd grundval av de allminna be-

med de ungefirliga madtten 380 x 120 x
140 cm. Artikeln bestdr av en trastillning som
ska placeras pd marken, i vilken en hdngmatta
med madtten 240 x 120 cm, gjord av bomullstyg,
ar uppspand. Hingmattans kortsidor har tristag
och idr forsedda med rep som fists pa still-
ningen.

Artikeln vdger ca 32 kg och kan anvindas av
personer som vager upp till 150 kg.

(*) Se bild.

stimmelserna 1, 3 b och 6 for tolkning av Kom-
binerade nomenklaturen, anmarkning 2 till kapi-
tel 94 samt texten till KN-nummer 9403,
9403 60 och 9403 60 90.

Med tanke pa artikelns egenskaper, dvs. dess vikt
och det faktum att den inte litt kan tas isdr, kan
artikeln inte latt transporteras for att anvindas
for campingidndamadl. Klassificering som cam-
pingartiklar enligt nr 6306 ar dirfor utesluten.

Artikeln ar "flyttbar” och mot bakgrund av dess
objektiva egenskaper dr den konstruerad for att
placeras pd golvet eller marken. Den anvinds
huvudsakligen for nyttoindamal, som utrustning
for utomhusomrdden sdsom tradgdrdar till pri-
vata bostdder, hotell, restauranger osv. (se dven
de forklarande anmirkningarna till HS, kapi-
tel 94, allmdnna anvisningar, A). Foljaktligen ska
artikeln anses vara "mobler” som bestar av olika
material och ska Kklassificeras enligt num-
mer 9403 i enlighet med det material som struk-
turen (stdllningen) 4r gjord av och som ger arti-
keln dess huvudsakliga karaktir.

Artikeln ska dirfor klassificeras enligt KN-num-
mer 9403 60 90 som andra mobler av tra.

(*) Bilden aterges uteslutande i informationssyfte.

L 199/5
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/1212
av den 25 juli 2016

om faststillande av tekniska standarder for genomforande med avseende pd forfaranden och
former for 6verlimnande av information i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv
2009/65/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/65/EG av den 13 juli 2009 om samordning av lagar
och andra forfattningar som avser foretag for kollektiva investeringar i 6verldtbara virdepapper (fondforetag) ('), sarskilt
artikel 99¢.3, och

av foljande skal:

(1)  Det ar lampligt att faststilla gemensamma forfaranden och former for 6verlimnande av information till
Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten (Esma) av behoriga myndigheter nir det giller sanktioner
och dtgirder som de pafor i enlighet med artikel 99e i direktiv 2009/65/EG.

(2)  For att Esma pd ett korrekt sdtt ska kunna identifiera och registrera den information om sanktioner och atgirder
som péforts enligt artikel 99 i direktiv 2009/65/EG ir det lampligt att kriva att de behoriga myndigheterna ska
forse Esma med detaljerad och harmoniserad information om sanktioner och dtgirder som har anmalts.

(3)  Det dr nodvandigt att undvika att samma information eventuellt infors tvd ganger och att negativa behorighets-
konflikter uppstir mellan olika rapporterande myndigheter inom en medlemsstat. Att utse en enda kontaktpunkt
per medlemsstat for Esma ar det mest effektiva och minst betungande sittet att uppna detta mal.

(4) 1 syfte att ta med meningsfull information i drsrapporten om sanktioner och atgarder som ska offentliggoras av
Esma i enlighet med artikel 99e.1 i direktiv 2009/65/EG bor behoriga myndigheter rapportera informationen
med hjilp av sirskilda formular dar det tydligt anges vilka artiklar i direktiv 2009/65/EG som har asidosatts.

(5) I rapporteringen av administrativa sanktioner och dtgirder som har offentliggjorts i enlighet med artikel 99e.2
i direktiv 2009/65/EG bor sanktioner och atgirder tydligt framgd genom att tillrdckligt detaljerad information
tillhandahalls. Det ar darfor lampligt att ta fram ett formulidr som de behoriga myndigheterna ska anvinda for
detta dndamal.

(6)  Denna forordning baseras pd det forslag till tekniska standarder fo6r genomférande som limnats in till
kommissionen av Esma.

(7)  Esma genomforde inga Oppna offentliga samrdd om de forslag till tekniska standarder for genomforande som
denna forordning bygger pd, och analyserade inte heller eventuella kostnader och fordelar forknippade med
inférandet av standardiserade former och forfaranden f6r de behoriga myndigheterna, eftersom detta inte skulle
ha statt i proportion till deras omfattning och konsekvenser, med tanke pd att endast de nationella behériga
myndigheterna i medlemsstaterna och inte marknadsaktorerna ska tillimpa de tekniska standarderna for
genomforande. Esma begirde ett yttrande fran den intressentgrupp for virdepapper och marknader som inréttats
i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1095/2010 (3.

() EUTL302,17.11.2009,s. 32.

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1095/2010 av den 24 november 2010 om inrittande av en europeisk
tillsynsmyndighet (Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten), om dndring av beslut nr 716/2009/EG och om upphivande
av kommissionens beslut 2009/77/EG (EUTL 331, 15.12.2010, s. 84).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Kontaktpunkter

1. De behoriga myndigheterna ska for varje medlemsstat utse en kontaktpunkt for dverlimnande av den information
som avses i artiklarna 2 och 3, och f6r kommunikation i alla frdgor som ror inlimnandet av sddan information.

2. De behoriga myndigheterna ska underritta Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten (Esma) om den
kontaktpunkt som avses i punkt 1.

3. Esma ska utse en kontaktpunkt for mottagande av den information som avses i artikel 2 och for kommunikation
i alla frdgor som ror mottagandet av den information som avses i artiklarna 2 och 3.

4. Esma ska offentliggora den kontaktpunkt som avses i punkt 3 pa sin webbplats.

Artikel 2
Inlimnande av samlad information varje ar

De behériga myndigheterna ska forse Esma med den information som avses i artikel 99e.1 i direktiv 2009/65/EG
genom att fylla i formuldret i bilaga I till denna forordning.

Denna information ska avse alla sanktioner och dtgarder som paforts under det foregdende kalenderdret.
Formuldret ska fyllas i elektroniskt och skickas till Esma via e-post med hjilp av den kontaktpunkt som avses
i artikel 1.3 senast den 31 mars varje &r.
Artikel 3
Forfaranden och former f6r rapportering

1. De behoriga myndigheterna ska till Esma anmila de administrativa sanktioner och atgirder som avses
i artikel 99e.2 i direktiv 2009/65/EG med hjilp av de befintliga grinssnitt som tillhandahalls genom det it-system med
tillhérande databas som Esma har inrittat for att ta emot, lagra och offentliggora information om dessa administrativa
sanktioner och atgirder i enlighet med artikel 99e i direktiv 2009/65/EG.

2. De administrativa sanktionerna och dtgirderna ska limnas till Esma i en rapportfil i det format som anges
i bilaga II.
Artikel 4
Ogiltigforklarande och uppdatering av rapporter

1. Om en behorig myndighet vill ogiltigforklara en befintlig rapportfil som den tidigare har limnat till Esma
i enlighet med artikel 3 ska den upphédva den befintliga rapporten och ldmna in en ny rapportfil.

2. Om en behorig myndighet vill uppdatera en befintlig rapportfil som den tidigare har limnat till Esma i enlighet
med artikel 3 ska den ldmna in rapportfilen pd nytt med den uppdaterade informationen.
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Artikel 5
Ikrafttridande och tillimpning

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

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

Utfardad i Bryssel den 25 juli 2016.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1
Formulir fér den samlade information om alla paforda sanktioner och atgirder som ska limnas in
varje ar
Samlad information om alla sanktioner och atgarder som péaférts av
[namn p& beh6rig myndighet] under [ar]
FRAN:

Medlemsstat:
Behdrig myndighet:
Adress:

(Kontaktuppgifter fér utsedd kontaktperson):

Namn:
Telefon:
E-post:

TILL:
Esma

(Kontaktuppgifter fér utsedd kontaktperson):

Namn:
Telefon:
E-post:

[ange lémpligt namn]

Jag vill i enlighet med artikel 99e.1 i direktiv 2009/65/EG ge er samlad information om alla sanktioner och atgarder som
paférts av [den behériga myndighetens namn).

Sanktioner:
Paforda sanktioner Paforda sanktioner
Artikel i direktiv 2009/65/EG som inférlivats genom under under
nationella bestimmelser och som har asidosatts rapporteringsperioden | rapporteringsperioden
(antal) (belopp)

[nummer pa artikel, punkt, stycke]

Sanktioner totalt

[sanktioner — antal]

[sanktioner — belopp (*)]

[sanktioner - totalt
antal ("]

[sanktioner - totalt
belopp (*) ()]

(*) Ange viérdet i euro eller i nationell valuta. Om sanktionerna i fraga inte endast géller 6vertradelser av den relevanta artikeln i direktiv
2009/65/EG utan dven av andra bestdmmelser, ange "SAMLADE UPPGIFTER” for varje varde.
() Eftersom de paforda sanktionerna kan avse mer 4n en bestdmmelse motsvarar summan av de olika posterna (antal
sanktioner/belopp) inte nédvandigtvis de paférda sanktionernas totala antal/belopp.
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Atgarder:

Artikel i direktiv 2009/65/EG som inférlivats genom nationella
bestaimmelser och som har asidosatts

Antal paférda atgarder under
rapporteringsperioden

[nummer pa artikel, punkt, stycke]

[antal atgéarder]

Atgirder totalt

[atgirder — totalt antal (1)]

() Eftersom de paférda atgarderna kan avse mer @n en bestdmmelse motsvarar summan av antalet atgarder inte nddvéndigtvis de

paférda atgardernas totala antal.

Med vanlig halsning

[underskrift]
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BILAGA 11
Formulir for rapportering av administrativa sanktioner eller dtgirder som har offentliggjorts
Falt Beskrivning Typ
Rattslig ram Akronymen for den EU-rattsakt enligt vilken den Obligatoriskt

administrativa sanktionen eller atgarden har paforts.

Medlemsstat

Akronymen fér den medlemsstat vars behériga
myndighet ldmnar in den administrativa sanktionen eller
atgarden.

Obligatoriskt

Identifierare fér enheten

Den identifikationskod som anvéands for att identifiera en
enskild rattslig enhet fér vilken en administrativ sanktion
eller atgard paforts.

Obligatoriskt

Myndighetskod

Identifieraren f6r den behériga myndighet som ldmnar in
den administrativa sanktionen eller atgarden.

Obligatoriskt

Réattslig ram som enheten
omfattas av

Akronymen fér den EU-rattsakt som géller fér den enhet
for vilken den administrativa sanktionen eller atgarden
har péaforts.

Obligatoriskt

Enhetens fullstdndiga namn

Fullstandigt namn pa den enhet for vilken den
administrativa sanktionen eller atgarden har paforts.

Frivilligt

Personens fullstdndiga namn

Fullstandigt namn pa den person for vilken den
administrativa sanktionen eller atgarden har paforts.

Obligatoriskt (endast for
fysiska personer)

Sanktionerande behérig
nationell myndighet

Akronymen fér den behériga myndighet som har pafért
den administrativa sanktionen eller atgarden.

Obligatoriskt

Text for den administrativa sanktionen eller atgarden pa

Fri text huvudspraket. Obligatoriskt
Fri text Zﬁ;(ta{c'isrp?ée; ?iministrativa sanktionen eller atgarden pa Frivilligt
Slutdatum Datum da den administrativa sanktionen eller atgéarden Frivilligt

upphér.

(*) Andra sprak kan vara antingen ett sprdk som &r brukligt inom internationella finanskretsar

medlemsstaten.

eller ett annat officiellt sprak i
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/1213
av den 25 juli 2016

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad
frukt och bearbetade gronsaker (), srskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeforordning (EU) nr 543/2011 faststills, i enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-
handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommissionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges i del A i bilaga XVI till den forordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlighet med artikel 136.1 i genomforandeférordning (EU)
nr 543/2011 med hénsyn till varierande dagliga uppgifter. Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststalls i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 25 juli 2016.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

(') EUTL 347,20.12.2013,s.671.
() EUTL157,15.6.2011,s. 1.
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland () Schablonimportvirde
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
9)'¢ 195,6
ZA 178,4
77 174,4
0806 10 10 EG 269,9
MA 245,1
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

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik 6ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater
vad giller uppdateringen av nomenklaturen avseende lander och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7). Koden ZZ stdr for "6vrigt
ursprung”.
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 20161214
av den 25 juli 2016

om indring av direktiv 2005/62/EG vad giller standarder och specifikationer angiende
kvalitetssystem for blodcentraler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om é4ndring av direktiv 2001/83/EG (!), sdrskilt artikel 29 andra stycket h, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 2 i kommissionens direktiv 2005/62/EG () ska medlemsstaterna se till att kvalitetssystemen pa alla
blodcentraler uppfyller de standarder och specifikationer som faststills i bilagan till det direktivet.

(2)  Enligt artikel 2 i direktiv 2005/62/EG ska kommissionen ocksad utveckla riktlinjer for god sed for att tolka de
standarder och specifikationer som avses i den artikeln.

(3)  Riktlinjerna for god sed (nedan kallade riktlinjerna) har utvecklats gemensamt av kommissionen och Europarddets
Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och hilsovérd och offentliggjorts av Europarddet (°).

(4)  Riktlinjerna har utvecklats och uppdateras med hinsyn till vetenskaplig och teknisk sakkunskap. Riktlinjerna
aterspeglar fullt ut de detaljerade principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47 i Europapar-
lamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (%) vilka ér tillimpliga pd blodcentraler och deras kvalitetssystem och
redan med framgang anvinds i blodcentraler inom unionen. De bor dirfér beaktas ndr standarderna och
specifikationerna i bilagan till direktiv 2005/62/EG genomfors. Artikel 2.2 i det direktivet bor dirfor dndras
i enlighet med detta.

(5)  Kommissionen, som tillsammans med sakkunniga fran medlemsstaterna aktivt deltar i arbetet med att dndra
riktlinjerna, bor underritta de behoriga myndigheter som medlemsstaterna utsett om betydelsefulla dndringar av
riktlinjerna, vilka ocksd bor beaktas.

(6)  De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frén den kommitté som inrittats genom
direktiv 2002/98/EG.

(") EUTL 33,8.2.2003, s. 30.

(*) Kommissionens direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomforande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG nir det giller gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler (EUT L 256,
1.10.2005, 5. 41).

() Riktlinjerna for god sed, "Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components”, tilligg till ministerkommitténs
rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse, anvindning och kvalitetssikring av blodpreparat som antogs den 12 oktober 1995.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Artikel 2.2 i direktiv 2005/62/EG ska ersittas med foljande:

2. Isyfte att genomfora standarderna och specifikationerna i bilagan till detta direktiv ska medlemsstaterna se till
att alla blodcentraler har tillgng till och anvinder riktlinjer for god sed i sina kvalitetssystem som, i tillimpliga fall
for blodcentralerna, tar full hinsyn till de detaljerade principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed i artikel 47
forsta stycket i direktiv 2001/83/EG. Medlemsstaterna ska i samband med detta ta hinsyn till riktlinjerna f6r god sed
som utvecklats gemensamt av kommissionen och Europarddets Europeiska direktorat for likemedelskvalitet och
hilsovard och offentliggjorts av Europarddet ().

(*) Riktlinjerna for god sed, "Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components”, tilldgg till

ministerkommitténs rekommendation nr R (95) 15 om forberedelse, anvindning och kvalitetssakring av
blodpreparat som antogs den 12 oktober 1995.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 15 februari 2018 sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga
for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast overlimna texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hdnvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 25 juli 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/1215
av den 22 juli 2016

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan FG72 (MST-FG@72-2) i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2016) 4576]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder (), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 24 juni 2011 limnade Bayer CropScience AG in en ansokan till den behoriga belgiska myndigheten,
i enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsin-
gredienser och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabénan FG72 pd marknaden (nedan
kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utsldppande pd marknaden av den genetiskt modifierade sojabonan FG72 i produkter som
bestdr av eller innehaller denna sojabona for annan anvindning (utom som livsmedel och foder) som ir tilldten
for andra sojabonor, med undantag for odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i foérordning (EG) nr 1829/2003 innehdller ans6kan de uppgifter och den
information som kravs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG () samt
information och slutsatser om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till det direktivet.
Den innehdller dven en plan for 6vervakning av miljopaverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 16 juli 2015 ett positivt yttrande i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (). Efsa drog slutsatsen att den genetiskt modifierade
sojabonan FG72, som den beskrivs i ansokan, dr, vid anvindning enligt ansokan, lika siker som den
konventionella motsvarigheten och andra icke genetiskt modifierade sorter nir det giller potentiella negativa
effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pd miljon.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stéllning till medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor under samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(6) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att planen for overvakning av miljopdverkan i form av en allmin
tillsynsplan som sokanden har lamnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena for produkterna.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
imiljon och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

() "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, vol. 13
(2015):7, artikelnr 4167 [29 s.], d0i:10.2903j.efsa.2015.4167.
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(7) Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for de produkter som innehéller, bestar av eller har framstllts
av den genetiskt modifierade sojabonan FG72.

(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (').

(9)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sdrskilda mirkningskrav dn de som foreskrivs
i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan FG72. For att sikerstilla att
dessa produkter anvinds pd ett sitt som dr godkint enligt detta beslut, bor det dock tydligt anges pd mérkningen
av de produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, som innehdller eller bestdr av sojabonan FG72, att
produkterna i friga inte ar avsedda for odling.

(10)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 (3 innehéller mirkningskrav for
produkter som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav f6r dessa produkter
faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och spérbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstallts av
genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i samma forordning.

(11) Innehavaren av godkdnnandet bor lamna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for Gvervakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (°). Av Efsas yttrande framgdr att det inte heller finns nigon anledning att
infora sirskilda villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning och hantering av livsmedel och foder, till exempel krav pd overvakning efter
forsiljningen, eller ndgra sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem/miljoer eller geografiska omraden
i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12)  Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna
i Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(14)  Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare overldggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Den genetiskt modifierade sojabonan (Glycine max (L) Merr.) FG72, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta
beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MST-FG@72-2 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkdnns i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren
i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestér av eller har framstillts av sojabénan MST-FG@72-2.
b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MST-FG@72-2.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av sojabonan MST-FG@72-2 for all annan anvindning 4n enligt leden a och b,
med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6
i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara “sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tféljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av sojabénan MST-FG@72-2, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.
Artikel 4
Overvakning av miljopaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6

Innehavare av godkinnande

Innehavare av godkdnnandet dr Bayer CropScience AG.
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Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Utfirdat i Bryssel den 22 juli 2016.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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a)

BILAGA
Sékande och innehavare av godkinnandet

Namn: Bayer CropScience AG

Adress: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Tyskland

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MST-FG@72-2.
2. Foder som innehdller, bestér av eller har framstillts av sojabénan MST-FG@72-2.

3. Produkter som innehaller eller bestar av sojabénan MST-FG@72-2 for all annan anvindning 4n enligt punkterna 1
och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade sojabénan MST-FG@72-2, som den beskrivs i ansokan, uttrycker 2mEPSPS-protein som

ger tolerans mot glyfosatbaserade herbicider samt HPPD W336-protein som ger tolerans mot isoxaflutolbaserade
herbicider.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och
i artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som atfoljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av sojabénan MST-FG@72-2, med undantag av de produkter som avses i artikel 2 a.

Detektionsmetod

1. Metod baserad pé hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av sojabonan MST-FG@72-2.

2. Validerad pad genomiskt DNA, som extraherats ur fron av sojabénan MST-FG@72-2, av EU:s referenslaboratorium
som inrdttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, offentliggjord pd http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx

3. Referensmaterial: AOCS 0610-A3 och AOCS 0707-A6, tillgingliga via American Oil Chemists Society pa
http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248

Unik identitetsbeteckning

MST-FG@72-2

Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald

[Biosafety Clearing-House, Record ID: offentliggjord i gemenskapsregistret dver genetiskt modifierade livsmedel och foder
i samband med delgivning]

Villkor f6r eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.


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) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan f6r overvakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

[Link: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]

i) Krav pa dvervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allminheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/1216
av den 22 juli 2016

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON 87708 x MON 89788 (MON-87708-9 x
MON-89788-1) i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2016) 4580]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder ('), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Monsanto Europe SA limnade den 23 mars 2012 in en ansokan till den behoriga nederlindska myndigheten,
i enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsin-
gredienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av sojabénan MON 87708 x MON 89788 pd
marknaden (nedan kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av den genetiskt modifierade sojabonan MON 87708 x MON
89788 i produkter som bestdr av eller innehéller denna sojabona for annan anvindning (utom som livsmedel och
foder) som ér tilldten for andra sojabonor, med undantag for odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som krévs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (} samt
information och slutsatser om den riskbedémning som genomforts enligt principerna i bilaga II till det direktivet.
Den innehéller dven en plan for dvervakning av miljopdverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 18 juni 2015 ett positivt yttrande i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Efsa drog slutsatsen att den genetiskt modifierade
sojabonan MON 87708 x MON 89788, som den beskrivs i ansokan, ar, vid anvindning enligt ansokan, lika
siker som den konventionella motsvarigheten och andra icke genetiskt modifierade sorter nir det galler
potentiella negativa effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pd miljon ().

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor under samrddet med de
behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(6) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att planen for overvakning av miljopdverkan i form av en allmin
tillsynsplan som sokanden har limnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomréadena for produkterna.

(7) Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for de produkter som innehéller, bestar av eller har framstillts
av den genetiskt modifierade sojabénan MON 87708 x MON 89788.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) "Scientific 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, vol. 13(2015):6, artikelnr 4136 [26 5.], doi:10.2903j.efsa.2015.4136.
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(8)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 ().

(9)  Enligt Efsas yttrande verkar det inte behovas ndgra andra sirskilda mirkningskrav dn de som foreskrivs
i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 for livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som
innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojab6nan MON 87708 x MON 89788.
For att sakerstdlla att dessa produkter anvinds pé ett sdtt som dr godkint enligt detta beslut, bor det dock tydligt
anges pa mirkningen av de produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av
sojabonan MON 87708 x MON 89788, att produkterna i friga inte 4r avsedda for odling.

(10)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 (3 innehéller mirkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav for dessa produkter
faststills i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och spérbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstallts av
genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i samma férordning.

(11)  Innehavaren av godkdnnandet bor limna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for overvakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (*). Av Efsas yttrande framgdr att det inte heller finns nigon anledning att
infora sdrskilda villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor for eller
begrinsningar av anvindning och hantering av livsmedel och foder, till exempel krav pd overvakning efter
forsiljningen, eller ndgra sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem/miljoer eller geografiska omraden
i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003.

(12)  Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna
i Cartagenaprotokollet om biosakerhet till konventionen om biologisk mdngfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(14) Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodviandig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén f6r ytterligare overldggningar. Omprovningskommittén avgav inget
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Den genetiskt modifierade sojabonan (Glycine max (L) Merr.) MON 87708 x MON 89788, enligt specifikationen i led b
i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-877@8-9 x MON-89788-1 i enlighet med
forordning (EG) nr 65/2004.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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Artikel 2
Godkinnande

Foljande produkter godkinns i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren
i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MON-877@8-9 x
MON-89788-1.

b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MON-877@8-9 x MON-89788-1.

¢) Produkter som innehdller eller bestdr av sojabénan MON-877@8-9 x MON-89788-1 for all annan anvindning 4n
enligt leden a och b, med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av markningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6
i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara “sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som éatfljer sddana produkter som
innehdller eller bestdr av sojabonan MON-877@8-9 x MON-89788-1, med undantag av de produkter som avses
i artikel 2 a.

Artikel 4

Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna érliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.

Artikel 5

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 6

Innehavare av godkinnande

Innehavare av godkdnnandet 4r Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrdder Monsanto Company i Forenta staterna.
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Artikel 7
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 8
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN.

Utférdat i Bryssel den 22 juli 2016.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

a) Sokande och innehavare av godkinnandet

Namn: Monsanto Europe SA

Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bryssel, BELGIEN

som foretrdder Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, FORENTA STATERNA.

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MON-877@8-9
x MON-89788-1.

2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MON-877@8-9 x MON-89788-1.

3. Produkter som innehdller eller bestdr av sojabonan MON-877@8-9 x MON-89788-1 for all annan anvindning dn
enligt punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade sojabénan MON-877@8-9 x MON-89788-1, sisom den beskrivs i ansokan, uttrycker de
DMO-protein som ger tolerans mot herbicider baserade pa dikamba och de CP4 EPSPS-protein som ger tolerans mot
glyfosatbaserade herbicider.

¢) Mirkning

1. vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och
i artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "sojabona”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som

innehdller eller bestdr av sojabonan MON-877@8-9 x MON-89788-1, med undantag av de produkter som avses
i artikel 2 a.

d) Detektionsmetod

1. Metoder baserade pd hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av sojabonorna MON-877@8-9- och MON-
89788-1. Detektionsmetoderna valideras pd enstaka transformationshdndelser och verifieras pd genomiskt DNA
som extraherats ur fron av sojabénan MON-877@8-9 x MON-89788-1.

2. Validerad av EU:s referenslaboratorium, som inrdttats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, och
offentliggjord pa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Referensmaterial: AOCS 0311-A och AOCS 0906-A (for MON-877@8-9) och AOCS 0906-B och AOCS 0906-A
(for MON-89788-1) tillgingliga via American Oil Chemists Society pd http:/[www.aocs.org/LabServices/content.
cfm?ItemNumber=19248

e) Unik identitetsbeteckning

MON-877@8-9 x MON-89788-1

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald

[Biosafety Clearing-House, Record ID: offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder
i samband med delgivningen].


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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) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Ej tillimpligt.

h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan for overvakning av miljopéverkan i dverensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

[Link: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]

i) Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillimpligt.

Anm.: Lankar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmidnheten kommer att informeras om dessa
dndringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2016/1217
av den 22 juli 2016

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehiller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON 87705 x MON 89788 (MON-877@35-6 x
MON-89788-1) i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2016) 4582]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder ('), sarskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1)  Monsanto Europe SA limnade den 11 augusti 2011 in en ansokan till den behoriga nederldndska myndigheten,
i enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, om att fd slippa ut livsmedel, livsmedelsin-
gredienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av sojabénan MON 87705 x MON 89788 pd
marknaden (nedan kallad ansokan).

(2)  Ansokan giller dven utslippande pd marknaden av den genetiskt modifierade sojabénan MON 87705 x
MON 89788 i produkter som bestdr av eller innehdller denna sojabona for annan anvindning (utom som
livsmedel och foder) som ir tilldten f6r andra sojabonor, med undantag for odling.

(3) I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 innehéller ans6kan de uppgifter och den
information som krédvs i bilagorna III och IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (} samt
information och slutsatser om den riskbedémning som genomforts enligt principerna i bilaga II till det direktivet.
Den innehéller dven en plan for dvervakning av miljopdverkan som overensstimmer med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) limnade den 16 juli 2015 ett positivt yttrande i enlighet
med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003 (). Efsa drog slutsatsen att den genetiskt modifierade
sojabonan MON 87705 x MON 89788, som den beskrivs i ansokan, ar, vid anvindning enligt ansokan, lika
siker som den icke genetiskt modifierade motsvarigheten och andra icke genetiskt modifierade referenssorter av
sojabona ndr det giller potentiella negativa effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon.

(5)  Efsa tog i sitt yttrande stillning till medlemsstaternas alla specifika frdgor och farhdgor under samrddet med de
behoériga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(6) I sitt yttrande konstaterade Efsa ocksd att planen for overvakning av miljopdverkan i form av en allmin
tillsynsplan som sokanden har limnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomréadena for produkterna.

(7)  Efsa rekommenderade ocksd att det genomfors en plan for overvakning efter forsiljning, med tonvikt pé
insamling av uppgifter om den europeiska befolkningens konsumtion.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphévande av rddets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(}) "Scientific 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, vol. 13(2015):7, artikelnr 4178, [30s.], d0i:10.2903/j.efsa.2015.4178.
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(8) Mot bakgrund av detta bér godkdnnande beviljas av de produkter som innehéller, bestir av eller har framstillts
av den genetiskt modifierade sojabonan MON 87705 x MON 89788.

(9)  En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 (').

(10) Livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehaller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan
MON 87705 x MON 89788 bor mirkas i enlighet med kraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(11) P4 grundval av Efsas yttrande, som bekriftar att fettsyresammansittningen i fron av sojabénan MON 87705 x
MON 89788 och i olja fran den har dndrats i forhéillande till den konventionella motsvarigheten, forefaller det
nodvindigt med en sdrskild mirkning i enlighet med artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(12)  Artikel 4.6 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (3 innehéller mirkningskrav for
produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer. Sparbarhetskrav for dessa produkter
faststalls i artikel 4.1-4.5 i den forordningen, och spdrbarhetskrav for livsmedel och foder som har framstallts av
genetiskt modifierade organismer faststills i artikel 5 i samma forordning.

(13) For att sikerstdlla att produkterna anvinds pé ett sitt som dr godkint enligt detta beslut bor det dven tydligt
anges pd markningen av de produkter, med undantag av livsmedelsprodukter, som innehéller eller bestdr av den
genetiskt modifierade organism som ansokan om godkidnnande giller, att produkterna i friga inte fir anvindas
for odling.

(14) Innehavaren av godkdnnandet bor lamna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet
som beskrivs i planen for Gvervakning av miljopdverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med
kommissionens beslut 2009/770/EG (°). Av Efsas yttrande framgdr att det inte heller finns nigon anledning att
infora sdrskilda villkor for eller begransningar av utslippandet pd marknaden och/eller sirskilda villkor f6r eller
begransningar av anvindning och hantering av livsmedel och foder, till exempel krav pd overvakning efter
forsiljningen, eller ndgra sirskilda villkor for skydd av specifika ekosystem/miljoer eller geografiska omraden
i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(15) Innehavaren av godkdnnandet bor ocksd limna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i planen for vervakning efter forsiljning.

(16)  Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003.

(17) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna
i Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1
och 15.2 ¢ i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (¥).

(18)  Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprovningskommittén for ytterligare dverliggningar. Omprévningskommittén avgav inget
yttrande.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inréttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUTL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformular for rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUTL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003,s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Den genetiskt modifierade sojabonan (Glycine max (L) Merr.) MON 87705 x MON 89788, enligt specifikationen i led b
i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen MON-877@5-6 x MON-89788-1 i enlighet med
forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Foljande produkter godkinns i enlighet med artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 enligt villkoren
i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabénan MON-877@5-6 x
MON-89788-1.

b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av sojabénan MON-877@5-6 x MON-89788-1.

¢) Produkter som innehaller eller bestdr av sojabénan MON-877@5-6 x MON-89788-1 for all annan anvindning 4n
enligt leden a och b, med undantag for odling.

Artikel 3
Mirkning

1. Vid tillimpningen av mérkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6
i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "sojabona”.

2. Vid tillimpningen av mdrkningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i férordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften "6kat innehdll av enkelomattat fett och minskat innehll av fleromittat fett” finnas efter organismens namn pa
etiketten eller, i tillimpliga fall, i de handlingar som atféljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som atféljer sidana produkter som
innehdller eller bestdr av sojabonan MON-877@5-6 x MON-89788-1, med undantag av de produkter som avses
i artikel 2 a.

Artikel 4

Overvakning av miljopaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
Artikel 5
Overvakning efter forsiljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for overvakning efter forsiljning av olja fran sojabonan
MON-877@5-6 x MON-89788-1 enligt led g i bilagan infors och tillimpas.
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2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldmna édrliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning efter forsiljning under den tid som godkdnnandet giller.

Artikel 6
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och
foder som foreskrivs i artikel 28 i forordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 7
Innehavare av godkinnande

Innehavare av godkdnnandet dr Monsanto Europe SA i Belgien, som foretrider Monsanto Company i Forenta staterna.

Artikel 8
Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

Utfirdat i Bryssel den 22 juli 2016.

Pd kommissionens vighar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Monsanto Europe S.A.
Adress: Avenue de Tervuren/Tervurenlaan 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgien

som foretrider Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna.
b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av sojabonan MON-877@5-6
x MON-89788-1.

2. Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av sojabonan MON-877@5-6 x MON-89788-1.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av sojabonan MON-877@5-6 x MON-89788-1 for all annan anvindning dn
enligt punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade sojabénan MON-877@5-6 x MON-89788-1, som den beskrivs i ansokan, har ett minskat
uttryck av enzymerna FAD2 (fatty acid Al2-desaturase) och FATB (palmitoyl acyl carrier protein thioesterase), som
resulterar i en Okad oljesyreprofil och minskad linolsyreprofil, och uttrycker ett CP4 EPSPS-protein som ger tolerans
mot glyfosatbaserade herbicider.

¢) Mirkning

1. Vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och
i artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1830/2003 ska "organismens namn” vara "sojabona”.

2. Vid tillimpningen av mirkningskraven i artiklarna 13.2 a och 25.2 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003 ska
uppgiften ”6kat innehdll av enkelomattat fett och minskat innehdll av fleromattat fett” finnas efter organismens
namn pd etiketten eller, i tillimpliga fall, i de handlingar som atfoljer produkterna.

3. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som atfoljer sddana produkter som
innehéller eller bestir av sojabonan MON-877@5-6 x MON-89788-1, med undantag av de produkter som avses
i artikel 2 a.

d) Detektionsmetod

1. Metoder baserade pd hindelsespecifik realtids-PCR for kvantifiering av sojabénorna MON-877@5-6 och MON-
89788-1. Detektionsmetoderna valideras pa enstaka transformationshidndelser och verifieras pa genomiskt DNA
som extraherats ur fron av sojabénan MON-877@5-6 x MON-89788-1.

2. Validerad av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003, och
offentliggjord pé http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx

3) Referensmaterial: AOCS 0210-A och AOCS 0906-A (for MON-877@5-6) samt AOCS 0906-B och AOCS 0906-A
(for MON-89788-1) tillgingliga via American Oil Chemists Society pd http://www.aocs.org/LabServices/content.
cfm?ltemNumber=19248

) Unik identitetsbeteckning
MON-877@5-6 x MON-89788-1

f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méngfald

[Biosafety Clearing-House, Record ID: offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder
i samband med delgivning]


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) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna
Overvakning efter forsdljning i enlighet med artikel 6.5 e i forordning (EG) nr 1829/2003
1. Innehavaren av godkdnnandet ska samla in foljande uppgifter:

i) Mingden olja frin MON-877@5-6 x MON-89788-1-sojabona och mingden MON-877@5-6 x MON-89788-
1-sojabénor for extraktion av olja som importeras till Europeiska unionen for att slippas ut pd marknaden
som livsmedel eller i produkter som 4r avsedda for livsmedel.

ii) Vid import av de produkter som ndmns i led i, resultaten av sokningar i databasen Faostat om mingden
vegetabilisk olja som konsumeras per medlemsstat, inklusive fordndringar i mdngden mellan olika typer av

olja.

2. Innehavaren av godkinnandet ska, pd grundval av de uppgifter som samlats in och rapporterats, se over den
ndringsbedémning som gjorts som ett led i riskbedomningen.

h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan f6r overvakning av miljopaverkan i 6verensstimmelse med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Lank: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]

Anm.: Lankar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmdnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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