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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 2019/2073
av den 5 december 2019

om ingdende av avtalet mellan Amerikas foérenta stater och Europeiska unionen om tilldelning till

Forenta staterna av en andel av den tullkvot fér nétkott av hoég kvalitet som avses i det dndrade

samforstindsavtalet om import av notkott frin djur som inte behandlats med vissa

tillvixtbefrimjande hormoner och Forenta Staternas tillimpning av hojda avgifter for vissa
produkter frin Europeiska unionen (2014)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 207.4 forsta stycket jimford med artikel
218.6 andra stycket a v,

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

(1) I enlighet med ridets beslut (EU) 2019/1316 (%) undertecknades avtalet mellan Amerikas forenta stater och
Europeiska unionen om tilldelning till Forenta staterna av en andel av den tullkvot for notkétt av hog kvalitet som
avses i det dndrade samforstdndsavtalet om import av notkott fran djur som inte behandlats med vissa tillvixtbe-
frimjande hormoner och Forenta staternas tillimpning av hojda avgifter for vissa produkter frén Europeiska
unionen (2014) den 2 augusti 2019, med forbehll for att det ingds vid en senare tidpunkt.

(2)  Avtalet bor godkinnas.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avtalet mellan Amerikas forenta stater och Europeiska unionen om tilldelning till Forenta staterna av en andel av den
tullkvot for notkott av hog kvalitet som avses i det dndrade samforstindsavtalet om import av notkott fran djur som inte
behandlats med vissa tillvixtbefrimjande hormoner och Forenta staternas tillimpning av hojda avgifter for vissa produkter
fran Europeiska unionen (2014) godkinns hirmed pa unionens vignar.

Texten till avtalet dtfoljer detta beslut.

(") Godkdnnande av den 28 november 2019 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).

(*) Radets beslut (EU) 2019/1316 av den 15 juli 2019 om undertecknande pd Europeiska unionens vignar av avtalet mellan Amerikas
forenta stater och Europeiska unionen om tilldelning till Forenta staterna av en andel av den tullkvot for notkott av hog kvalitet som
avses i det dndrade samforstandsavtalet om import av notkott fran djur som inte behandlats med vissa tillvixtbefrimjande hormoner
och Forenta Staternas tillimpning av hojda avgifter for vissa produkter frdn Europeiska unionen (2014) (EUT L 205, 5.8.2019, s. 10).
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Artikel 2

Rédets ordforande ska pd unionens vignar gora den anmalan som anges i artikel 6.5 i avtalet ().

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft samma dag som antas.

Utfdrdat i Bryssel den 5 december 2019.

Pé radets vignar
M. LINTILA
Ordférande

() Dagen for avtalets ikrafttridande kommer att offentliggéras av ridets generalsekretariat i Europeiska unionens officiella tidning.
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OVERSATTNING

AVTAL

mellan Amerikas Forenta stater och Europeiska unionen om tilldelning till Forenta staterna av en
andel av den tullkvot for notkott av hog kvalitet som avses i det indrade samforstindsavtalet om
import av nétkott fran djur som inte behandlats med vissa tillvixtbefrimjande hormoner och
Forenta staternas tillimpning av héjda avgifter for vissa produkter frin Europeiska unionen (2014)

Amerikas forenta stater och Europeiska unionen, parterna i det dndrade samforstdndsavtalet mellan Amerikas forenta stater
och Europeiska unionen om import av nétkott fran djur som inte behandlats med vissa tillvaxtbefrimjande hormoner och
Forenta staternas tillimpning av hojda avgifter for vissa produkter frin Europeiska unionen av den 21 oktober 2013 (nedan
kallat 2014 drs samforstandsavtal), har enats om foljande:

Artikel 1
Mil

Malen med detta avtal ar att

1. tilldela Forenta staterna en andel av den autonoma tullkvot for notkott av hog kvalitet (nedan kallad tullkvoten) pé
45000 ton produktvikt som avses i artikel I.4 och II.5 samt artikel VI i 2014 &rs samforstindsavtal, och

2. komplettera eller dndra vissa av parternas rattigheter och skyldigheter som anges i artiklarna III, IV, V, VII och VIII i
2014 &rs samforstdndsavtal.

Artikel 2

Tilldelningar inom kvoten

1. Europeiska unionen ska tilldela Forenta staterna 35 000 ton produktvikt av den tullkvot pd 45 000 ton produktvikt
som avses i artikel 1. Den dterstdende kvantiteten p& 10 000 ton ska goras tillginglig for 6vriga linder. Tilldelningarna ska
fasas in under en period pd sju ar (nedan kallad genomforandeperioden) enligt foljande:

Forenta staterna Ovriga
Ar1 18 500 ton 26 500 ton
Ar2 23000 ton 22000 ton
Ar3 25 400 ton 19 600 ton
Ar 4 27 800 ton 17 200 ton
Ars 30 200 ton 14 800 ton
Ar6 32600 ton 12 400 ton
Ar 7 och efterfoljande &r 35000 ton 10 000 ton

2. De grundliggande skyldigheterna i artikel IL.1 1 2014 drs samforstandsavtal, inbegripet tullsatsen inom kvoten pé noll
(0) procent, 4r tillimpliga pa den andel av tullkvoten som tilldelas Forenta staterna.

3. Tullkvotens érliga volym ska fordelas jamnt over fyra kvartalsvisa delperioder. Kvotéret ska l6pa fran och med den 1
juli till och med den 30 juni.
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Om detta avtal trader i kraft en annan dag 4n den 1 juli ska dr 1 i genomforandeperioden 16pa frin och med den forsta
dagen av kvotdrets nésta delperiod och under fyra pa varandra foljande delperioder (!). Alla outnyttjade kvantiteter frén de
foregdende delperioderna det kvotdret ska den forsta dagen av r 1 laggas till de tillgingliga kvantiteterna for den forsta
delperioden av ar 1 i genomf6randeperioden. Dessa kvantiteter ska ldggas till de kvantiteter som tilldelats Forenta staterna
och 6vriga i proportion till deras andelar av tullkvotens totala volym.

Artikel 3

Forvaltning av kvoten

Den andel av tullkvoten f6r notkott av hog kvalitet som tilldelas Forenta staterna ska forvaltas av Europeiska unionen enligt
forst-till-kvarn-principen. Europeiska unionen ska gora sitt yttersta for att forvalta den andel av tullkvoten som tilldelas
Forenta staterna pa ett sitt som mojliggor for importorerna att fullt ut utnyttja den. Denna artikel ersitter artikel Il i 2014
ars samforstindsavtal.

Artikel 4

EC - Hormones-tvisten

1.  Forenta staternas representant i handelsfragor ska slutfora det forfarande som inleddes i december 2016 i enlighet
med avsnitt 306 ¢ i 1974 drs handelslag i dess dndrade lydelse med ett beslut om att inte dterinfora dtgarder for att utéva
bemyndigandet i WT/DS26/21. Forenta staterna ska offentliggora sitt beslut senast den dag dd den landsspecifika
kvottilldelning for &r 1 som anges i artikel 2 trader i kraft.

2. Under den genomférandeperiod som avses i artikel 2.1 och den 6versynsperiod som avses i artikel 4.3 samt till dess
att en sddan 6msesidigt godtagbar 16sning som avses i artikel 4.3 anmals

a) far parterna inte begdra att en panel inrittas enligt artikel 21.5 i WTO:s 6verenskommelse om regler och forfaranden for
tvistlosning (nedan kallad DSU) i drende WT/DS26, European Communities — Measures concerning meat and meat products
(Hormones) (nedan kallat EC — Hormones),

b) fir Forenta staterna inte upphdva tillimpningen av tullmedgivanden pé& Europeiska unionen och dirmed
sammanhingande skyldigheter som bemyndigats av WTO:s tvistlosningsorgan i drendet EC — Hormones, Recourse by
the United States to Article 22.7 of the DSU (WT/DS26/21).

3. Senast tio (10) r efter avtalets ikrafttridande ska Forenta staterna och EU sammantrdda och se 6ver tullkvotens
tillimpning i syfte att nd en omsesidigt godtagbar 1osning som ska anmilas till WTO:s tvistlosningsorgan i enlighet med
artikel 3.6 i DSU ndr granskningen slutforts. Oversynen ska slutforas senast 11 4r efter detta avtals ikrafttridande. Denna
bestimmelse ersitter artikel IV i 2014 ars samforstandsavtal.

4. Om parterna inte gemensamt anmiler en sddan omsesidigt godtagbar 16sning till WTO:s tvistlosningsorgan inom 11
ar efter detta avtals ikrafttridande far endera parten siga upp avtalet i enlighet med artikel 6.1.

Artikel 5

Kontroller pa plats

Kommissionen fir begira att Forenta staternas regering bemyndigar kommissionens foretriadare att utfora kontroller pa
plats i Forenta staterna, under fOrutsittning att sddana kontroller pé plats utfors pa ett icke-diskriminerande sitt i
forhéllande till 6vriga leverantorslinder. Dessa kontroller ska utforas gemensamt med de behériga myndigheterna i
Forenta staterna.

(") Om detta avtal trader i kraft i borjan av delperiod n av ett kvotar ska volymen for ar 1 goras tillganglig under fyra pa varandra foljande
delperioder, jamnt fordelad over dessa delperioder, frin och med delperiod n det kvotaret till och med delperiod n-1 efterfljande
kvotar. Volymerna frdn ar 2 och framat ska goras tillgingliga under fyra pa varandra foljande delperioder, jimnt férdelade 6ver dessa
delperioder, frin och med delperiod n efterfoljande kvotar.
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Artikel 6

Tillbakadragande och effekter

1. Endera parten far dra sig tillbaka frdn detta avtal genom en skriftlig underrittelse till den andra parten. Detta avtal ska
upphora att gilla sex ménader frdn den dag den andra parten mottagit underrittelsen. Tillbakadragande fran detta avtal ska
inte innebara tillbakadragande fran 2014 ars samforstandsavtal, sdvida inte parterna uttryckligen forklarar denna avsikt.

2. Tillbakadragande fran 2014 &rs samforstdndsavtal i enlighet med dess artikel V.4 ska innebdra tillbakadragande frén
det hdr avtalet. Parterna ska fullgora de grundldggande skyldigheterna i artikel 11 i 2014 ars samforstandsavtal under sex
ménader fran och med dagen dd den underrittelse om tillbakadragande som avses i artikel V.4 i samma avtal limnades.

3. Om ingen underrittelse om en 6msesidigt godtagbar 16sning enligt artikel 4.3 lamnas till WTO:s tvistlosningsorgan
ska inget i detta avtal tolkas sd att det dndrar endera partens rittigheter eller skyldigheter enligt DSU med avseende pa
drendet EC — Hormones.

4. Ingetidetta avtal ska tolkas som att det ger rittigheter eller medfor skyldigheter for personer utover de rittigheter och
skyldigheter som faststillts mellan parterna, eller som att avtalet fir dberopas direkt vid parternas domstolar eller i
parternas inhemska rattsordningar.

5. Detta avtal trader i kraft den forsta dagen efter den dag dd bada parterna underrittat varandra om att de interna
forfaranden som dr nodvindiga for att fullgora parternas skyldigheter enligt artiklarna 2 och 4.1 slutforts.

TILL BEVIS HARPA har undertecknade, dirtill vederborligen bemyndigade av sina respektive myndigheter, undertecknat
detta avtal.

UTFARDAT i Washington den andra dagen i augusti ar tjugohundranitton i tv4 exemplar pa engelska, vilket dr avtalets
giltiga text.

For Europeiska unionen Fér Amerikas forenta stater
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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 201 9/2074
av den 23 september 2019

om komplettering av Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) 2017/625 vad giller
bestimmelser om sirskild offentlig kontroll av sindningar av vissa djur och varor med ursprung i
unionen och som atervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och
rddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 11512012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, ridets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och
radets direktiv 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphévande av Europapar-
lamentets och rddets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496[EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig
kontroll) ("), sdrskilt artikel 77.1 h, och

AV FOLJANDE SKAL:

(1)  Enligt férordning (EU) 2017/625 ska kommissionen anta bestimmelser for utférande av sirskild offentlig kontroll
av sandningar av de djur och varor som avses i artikel 47.1 a, b och c i den férordningen och som har sitt ursprung
i unionen och atervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland.

(2)  Djur och varor som har sitt ursprung i unionen och som atervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett
tredjeland bor bli foremdl for dokumentkontroller, identitetskontroller och vid behov fysiska kontroller vid
granskontrollstationen for ankomst till unionen sa att det sakerstills att de uppfyller kraven i unionsratten. Dessa
kontroller bor sirskilt sikerstdlla att djuren dr i skick att transporteras till sin destinationsort och att
djurskyddskraven ar uppfyllda.

(3)  Tartikel 15 i radets direktiv 97/78/EG (%) faststills bestimmelser om veterindrkontroller som ska utforas for att tillata
aterinforsel av en sidndning produkter med ursprung i unionen som atervinder till unionen efter att ha nekats
inforsel till ett tredjeland. Genom forordning (EU) 2017625 upphivs och ersitts direktiv 97/78/EG med verkan
den 14 december 2019.

(4)  For att sikerstdlla en hog skyddsniva for djurs och ménniskors hilsa bor kraven i artikel 15 i direktiv 97/78/EG
behallas med vissa anpassningar med hénsyn till erfarenheterna av att tillimpa kraven i den artikeln och till den nya
rittsliga ram som faststills genom forordning (EU) 2017/625.

(5)  For att sikerstilla att det inte finns ndgon risk for introduktion och spridning i unionen av djursjukdomar eller
vixtskadegorare bor medlemsstaternas behoriga myndigheter sirskilt sikerstilla att sindningar med ursprung i
unionen som dtervinder till unionen uppfyller de tillimpliga kraven for aterinforsel till unionen av sidana
sandningar, enligt bestimmelserna om djurhilsa, animaliska biprodukter eller vixtskadegorare, beroende pa vad
som 4r tillampligt.

() EUTL95,7.42017,s. 1.
(*) Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for organisering av veterindrkontroller av produkter frdn tredje
land som fors in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, s. 9).
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(6)  Sdndningar av produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter som har sitt ursprung i unionen och
som dtervander till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland kan utgora en risk for folkhalsan. For att
sikerstilla att dessa sindningar dr forenliga med bestimmelserna om livsmedel och livsmedelssikerhet i artikel 1.2
a i forordning (EU) 2017/625 bor det stillas krav pé att de behoriga myndigheterna vid granskontrollstationerna for
ankomst till unionen godkidnner &terinforsel av de produkter av animaliskt ursprung som fortecknas i
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/2007 (}) och av sammansatta produkter som ar foremal for
veterindrkontroller vid granskontrollstationerna i enlighet med kommissionens beslut 2007/275/EG (¥), forutsatt att

dessa produkter uppfyller ytterligare sirskilda krav.

(7)  Det mdste sakerstillas att sindningar av produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter som har sitt
ursprung i unionen och som dtervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland kommer fram till
sin destinationsort. Darfor bor de formella kraven i kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/1666 (°)
tillimpas pd overvakning av transport och ankomst av sindningar av varor, frin grianskontrollstationen for
ankomst till unionen till anldggningen pé destinationsorten.

(8)  Forordning (EU) 2017/625 dr tillimplig frin och med den 14 december 2019. Bestimmelserna i denna férordning
bor ddrfor ocksa tillimpas frén samma datum.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomride

I denna forordning faststdlls bestimmelser for utforandet av sirskild offentlig kontroll vid grinskontrollstationer av
sindningar av de kategorier av djur och varor som avses i artikel 47.1 a, b och ¢ i férordning (EU) 2017/625, som har sitt
ursprung i unionen och som dtervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland.

Artikel 2

Sirskild offentlig kontroll av sindningar av djur och varor som har sitt ursprung i unionen och som étervinder
till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland

1. Den behoriga myndigheten vid granskontrollstationen for ankomst till unionen ska utfora dokument- och identitets-
kontroller av sindningar av de djur och varor som avses i artikel 47.1 a, b och ¢ i férordning (EU) 2017/625 som har sitt
ursprung i unionen och som atervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett tredjeland.

2. Den behoriga myndigheten vid granskontrollstationen for ankomst till unionen ska utfora fysiska kontroller av
foljande sindningar som har sitt ursprung i unionen och som dtervinder till unionen efter att ha nekats inforsel till ett
tredjeland:

a) Sindningar av djur enligt artikel 47.1 a i forordning (EU) 2017/625.

b) Sdndningar av de varor som avses i artikel 47.1 b och ¢ i férordning (EU) 2017625 vid misstanke om bristande
efterlevnad av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i den forordningen, for att bekrifta eller undanroja dessa
misstankar.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/2007 av den 18 november 2019 om faststillande av bestimmelser for
tillimpningen av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 vad giller forteckningarna éver djur, produkter av
animaliskt ursprung, avelsmaterial, animaliska biprodukter och framstillda produkter samt ho och halm som ar foremal for offentlig
kontroll vid granskontrollstationer och om 4ndring av beslut 2007/275/EG (EUT L 312, 3.12.2019, s. 1).

() Kommissionens beslut 2007/275/EG av den 17 april 2007 om f6rteckningar éver djur och produkter som skall undersokas vid
grianskontrollstationer enligt rddets direktiv 91/496/EEG och 97/78[EG (EUT L 116, 4.5.2007, 5. 9).

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/1666 av den 24 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/625 vad giller villkoren for 6vervakning av transport och ankomst av sindningar av vissa varor fran granskont-
rollstationen for ankomst till anldggningen pa destinationsorten i unionen (EUT L 255, 4.10.2019, 5. 1)).
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3. Den behoriga myndigheten vid granskontrollstationen for ankomst till unionen ska verifiera att sindningar av djur
och varor uppfyller foljande krav:

a) Nar det giller djur enligt artikel 47.1 a i forordning (EU) 2017/625 och avelsmaterial enligt artikel 47.1 b i den
forordningen, de djurhilso- och djurskyddskrav, beroende pa vad som dr tillimpligt, som faststills i de
bestimmelser som avses i artikel 1.2. d och f i samma forordning.

b) Nir det giller produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter enligt artikel 47.1 b i férordning
(EU) 2017/625,

i) de djurhélsokrav som faststills i de bestimmelser som avses i artikel 1.2. d i férordning (EU) 2017/625,
i) de ytterligare bestimmelser som faststills i artikel 3 i den har forordningen.

) Nar det giller animaliska biprodukter enligt artikel 47.1 b i férordning (EU) 2017/625 och framstallda produkter,
de krav som faststills i de bestimmelser som avses i artikel 1.2 e i den forordningen.

d) Nar det giller sddana vixter, vixtprodukter och andra foremdl som avses i artikel 47.1 ¢ i férordning (EU)
2017/625, de vixtskyddskrav som faststills i de bestimmelser som avses i artikel 1.2 g i den forordningen.

4. Den behoriga myndigheten vid grinskontrollstationen for ankomst till unionen ska, via det informationshanter-
ingssystem for offentlig kontroll som avses i artikel 131 i forordning (EU) 2017/625 (nedan kallat Imsoc) underritta den
behoériga myndigheten pd destinationsorten om att sindningen har godtagits for inforsel till unionen med en
destinationsort som anges i det gemensamma hilsodokumentet for inforsel (CHED).

Artikel 3

Ytterligare bestimmelser om sirskild offentlig kontroll av sindningar av produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter

1. Den behoriga myndigheten vid grinskontrollstationen for ankomst till unionen ska godkénna inforsel till unionen av
foljande sindningar av produkter som har sitt ursprung i unionen och som &tervander till unionen efter att ha nekats
inforsel till ett tredjeland, férutsatt att de uppfyller kraven i punkt 2:

a) Produkter av animaliskt ursprung som fortecknas i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2019/2007.

b) Sammansatta produkter som fortecknas i kapitlen 16-22 i bilaga I till beslut 2007/275/EG som dr foremél for
veterindrkontroller vid granskontrollstationer for ankomst till unionen i enlighet med artikel 4 i det beslutet.

2. Sindningarna av de produkter som avses i punkt 1 ska tf6ljas av foljande dokument:

a) Det ursprungliga officiella intyg som utfirdats av den behoriga myndigheten i den medlemsstat som varorna har
sitt ursprung i och som de avsints frén till ett tredjeland, eller dess elektroniska motsvarighet som limnats in via
Imsoc, eller en bestyrkt kopia.

b) En officiell férklaring frén den behoriga myndigheten eller frén andra offentliga myndigheter i tredjelandet med
angivande av skilet till nekad inforsel, plats och datum for urlastning och omlastning i tredjelandet och med
bekriftelse pd att

i) sdndningen inte genomgdtt ndgon annan hantering 4n urlastning, lagring och omlastning,

ii) urlastningen och omlastningen av produkterna av animaliskt ursprung och de sammansatta produkterna
hanterats pa ett hygieniskt sitt for att undvika korskontaminering,

iii) produkterna av animaliskt ursprung och de sammansatta produkterna har lagrats under hygieniska
forhallanden och vid den erforderliga temperaturen f6r den berdrda typen av varor.

¢) En forklaring frin den behoriga myndigheten pé destinationsorten i unionen att den gar med pé att ta emot
sindningen; en sddan forklaring ska dock inte krivas i de fall sindningen &tervinder till sin ursprungsanliggning
som dr beldgen i samma medlemsstat som granskontrollstationen for ankomst till unionen.
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3. Genom undantag frén punkt 2 a fir sdndningens ursprung, om det inte gér att tillhandahélla de dokument som avses i
den bestimmelsen, bestyrkas pd annat sitt pd grundval av styrkande dokumentation fran den aktor som ér ansvarig for
sandningen.

4. Den behoriga myndigheten vid granskontrollstationen for ankomst till unionen fér bevilja undantag frdn kraven i
punkt 2 b for forseglade sindningar med obruten originalforsegling, forutsatt att den aktor som ansvarar fér sindningen
lamnar en forklaring med angivande av skilet till att den nekats inforsel till ett tredjeland och med bekriftelse pa att
transporten har skett under férhéllanden som &r lampliga for den berorda typen av produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter.

5. Den behoriga myndigheten vid granskontrollstationen f6r ankomst ska overvaka transporten av sindningen och
ankomsten till destinationsorten i enlighet med delegerad forordning (EU) 2019/1666, om den behériga myndigheten pé
destinationsorten har utfirdat den forklaring som avses i punkt 2 c.
Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 14 december 2019.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 september 2019.

Pi kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/2075
av den 29 november 2019

om indring av forordning (EG) nr 1126/2008 om antagande av vissa internationella
redovisningsstandarder i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1606/2002 vad giller de internationella redovisningsstandarderna 1, 8, 34, 37 och 38, International
Financial Reporting Standards (IFRS) 2, 3 och 6, tolkningarna 12, 19, 20 och 22 frin IFRS
Interpretations Committee samt tolkning 32 frin Standing Interpretations Committee

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1606/2002 av den 19 juli 2002 om tillimpning av
internationella redovisningsstandarder ('), sarskilt artikel 3.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens forordning (EG) nr 1126/2008 (?) antogs vissa internationella standarder och tolkningar
som foreldg per den 15 oktober 2008.

(2)  Den 29 mars 2018 utfirdade International Accounting Standards Board dndringar av hinvisningar till konceptuellt
ramverket i IFRS-standarder. Syftet med 4ndringarna 4r att uppdatera befintliga hinvisningar i flera standarder och
tolkningar till tidigare ramverk med hinvisningar till det reviderade konceptuella ramverket.

(3)  Samrddet med European Financial Reporting Advisory Group bekraftar att dndringarna av internationell redovisnings-
standard (IAS) 1 Utformning av finansiella rapporter, IAS 8 Redovisningsprinciper, dndringar i uppskattningar och
bedomningar samt fel, IAS 34 Deldrsrapportering, IAS 37 Avsittningar, eventualforpliktelser och eventualtillgingar och IAS
38 Immateriella tillgdngar, och International Financial Reporting Standard (IFRS) 2 Aktierelaterade ersittningar, IFRS 3
Rorelseforviry och IFRS 6 Prospektering efter samt utvirdering av mineraltillgingar, och tolkning 12 frdn IFRS
Interpretation Committee (IFRIC) Avtal om ekonomiska och samhdlleliga tjanster, IFRIC 19 Utslickning av finansiella skulder
med egetkapitalinstrument, IFRIC 20 Avrymningskostnader under ett dagbrotts produktionsfas och IFRIC 22 Transaktioner i
utlindsk valuta och forskottsersattning och tolkning 32 frén Standing Interpretations Committee (SIC) Immateriella
tillgdngar — utgifter for webbplats uppfyller kriterierna for antagande i artikel 3.2 i férordning (EG) nr 1606/2002.

(4)  Forordning (EG) nr 1126/2008 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(5)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning r forenliga med yttrandet frin foreskrivande kommittén for
redovisningsfragor.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EG) nr 1126/2008 ska dndras pa foljande sitt:

a) Internationell redovisningsstandard (IAS) 1 Utformning av finansiella rapporter ska dndras i enlighet med bilagan till
denna forordning.

() EGTL 243,11.9.2002,s. 1.
() Kommissionens forordning (EG) nr 1126/2008 av den 3 november 2008 om antagande av vissa internationella redovisnings-
standarder i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1606/2002 (EUT L 320, 29.11.2008, s. 1).
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b) 1AS 8 Redovisningsprinciper, dndringar i uppskattningar och bedmningar samt fel ska dndras i enlighet med bilagan till denna

forordning.
¢) IAS 34 Delarsrapportering ska dndras i enlighet med bilagan till denna forordning.
d) IAS 37 Avsdittningar, eventualforpliktelser och eventualtillgangar ska dndras i enlighet med bilagan till denna f6rordning.
) IAS 38 Immateriella tillgdngar ska dndras i enlighet med bilagan till denna forordning.
f) International Financial Reporting Standard (IFRS 2) Aktierelaterade ersdttningar ska dndras i enlighet med bilagan till

denna férordning.
g) IFRS 3 Rorelseforvary ska dndras i enlighet med bilagan till denna forordning.
h) IFRS 6 Prospektering efter samt utvérdering av mineraltillgdngar ska dndras i enlighet med bilagan till denna férordning.

i) Tolkning 12 fran IFRS Interpretation Committee (IFRIC 12) Avtal om ekonomiska och samhalleliga tjdnster ska dndras i
enlighet med bilagan till denna f6rordning.

j)  IFRIC 19 Utsldckning av finansiella skulder med egetkapitalinstrument, ska dndras i enlighet med bilagan till denna
forordning.

k) IFRIC 20 Avrymningskostnader under ett dagbrotts produktionsfas ska dndras i enlighet med bilagan till denna férordning.
1) IFRIC 22 Transaktioner i utlindsk valuta och forskottsersdttning ska dndras i enlighet med bilagan till denna férordning.

m) Tolkning 32 frdn Standing Interpretations Committee (SIC) Immateriella tillgdngar — utgifter for webbplats ska dndras i
enlighet med bilagan till denna forordning.

Artikel 2

Alla foretag ska tillimpa de dndringar som avses i artikel 1 senast frdn och med den forsta dagen av deras forsta
rikenskapsar som inleds den 1 januari 2020 eller senare.

Artikel 3

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 29 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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BILAGA
Andringar av hinvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder

Andringar av IFRS-standarder

Andringar av
IFRS 2 Aktierelaterade ersittningar

Punkt 63E laggs till.

IKRAFTTRADANDE

63E Genom Andringar av hdnvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder, utfirdad 2018, dndrades fotnoten till
definitionen av ett egetkapitalinstrument i bilaga A. Ett foretag ska tillimpa denna dndring for rakenskapsar som
borjar den 1 januari 2020 eller senare. Tidigare tillimpning ér tilliten om foretaget samtidigt tillimpar alla andra
ndringar enligt Andringar av hanvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder. Ett foretag ska tillimpa dndringarna
av IFRS 2 retroaktivt, med beaktande av 6vergdngsbestimmelserna i punkterna 53-59 i denna standard, i enlighet
med IAS 8 Redovisningsprinciper, dndringar i uppskattningar samt fel. Om ett foretag faststiller att en retroaktiv
tillimpning skulle vara praktiskt ogenomforbar eller medfora onddiga kostnader eller insatser ska det dock tillimpa
dndringarna av IFRS 2 med hinvisning till punkterna 23-28, 50-53 och 54F i IAS 8.

I bilaga A dndras fotnoten om definitionen av ett egetkapitalinstrument.

* Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering, utfirdat 2018, definierar en skuld som en befintlig forpliktelse for foretaget
att verfora en ekonomisk resurs till foljd av tidigare handelser

Andring av
IFRS 3 Rdrelseforvirv

[ punkt 11 utgdr fotnoten till Forestallningsram och en fotnot till Forestallningsram for utformning av finansiella rapporter laggs
till. Punkt 11 har i 6vrigt inte dndrats men har inkluderats for att av tydlighetsskal.

Redovisningsvillkor

11. De identifierbara forvirvade tillgdngarna och overtagna skulderna maste, for att uppfylla villkoren for redovisning
enligt forvirvsmetoden, per forvirvstidpunkten uppfylla definitionen av tillgdngar och skulder i Forestdllningsram# for
utformning av finansiella rapporter.” Exempelvis dr kostnader som forvirvaren forvintar sig, men inte dr forpliktad att
adra sig for att genomféra sin plan att dra sig ur ett forvirvat foretags aktivitet eller siga upp eller omplacera det
forvirvade foretagets anstillda, inte skulder per forvarvstidpunkten. Forvirvaren redovisar darfor inte dessa kostnader
enligt forvirvsmetoden. Forvirvaren redovisar i stillet dessa kostnader i sina finansiella rapporter efter
rorelseforvirvet enligt andra standarder.

T Enligt denna standard maste forvarvare tillimpa definitionen av en tillgdng eller en skuld och vigledningen i IASC:s
Forestdllningsram for utformning av finansiella rapporter, som antogs av IASB 2001, i stéllet for Konceptuellt ramverk for
finansiell rapportering, som utfirdades 2018.

Andringar av
IFRS 6 Prospektering efter samt utvirdering av mineraltillgingar

Punkt 10 dndras, fotnoten till Forestallningsramen i punkt 10 utgdr och punkt 26A laggs till.

Anskaffningsvirdets bestindsdelar for prospekterings- och utvirderingstillgingar

10. Utgifter som &r hinforliga till utvecklingen av mineraltillgdngar ska inte redovisas som prospekterings- och
utvirderingstillgdngar. Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering och IAS 38 Immateriella tillgingar ger vigledning
om redovisningen av tillgdngar som uppkommer vid utveckling.
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IKRAFTTRADANDE

26A Genom Andringar av hdnvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder, utfirdad 2018, dndrades punkt 10. Ett
foretag ska tillimpa den dndringen for rikenskapsir som borjar den 1 januari 2020 eller senare. Tidigare tillimpning
4r tilliten om foretaget samtidigt tillimpar alla andra dndringar enligt Andringar av hénvisningar till det konceptuella
ramverket i IFRS-standarder. Ett foretag ska tillimpa dndringen av IFRS 6 retroaktivt, i enlighet med IAS 8 Redovisnings-
principer, dndringar i uppskattningar och bedomningar samt fel. Om ett foretag faststiller att en retroaktiv tillimpning
skulle vara praktiskt ogenomforbar eller medféra onodiga kostnader eller insatser ska det dock tillimpa dndringarna
av IFRS 6 med hinvisning till punkterna 23-28, 50-53 och 54F i IAS 8.

Andringar av
IAS 1 Utformning av finansiella rapporter

Punkterna 7, 15, 19-20, 23-24, 28 och 89 dndras och punkt 139S ldggs till. Fyra fotnoter utgér — fotnoterna till "punkt
25” i punkt 7, till andra meningen i punkt 15, till punkt 28 och till forestallningsramens i punkt 89.

DEFINITIONER

7. 1denna standard anvinds foljande begrepp med de inneborder som anges nedan:

Visentlig: Utelimnanden eller felaktigt redovisade poster ir visentliga om de, var for sig eller gemensamt,
kan pdverka de ekonomiska beslut som anvindare fattar pa basis av de finansiella rapporterna. Visentlighet
beror pid utelimnandets eller felaktighetens storlek och karaktir, bedomt utifrin de rddande
omstindigheterna. Postens storlek eller karaktir, eller en kombination av dem, kan vara den avgorande
faktorn.

Bedomningen av huruvida ett utelimnande eller en felaktighet kan paverka anvindares ekonomiska beslut, och
dirmed vara visentligt, kraver overviganden avseende dessa anvindares egenskaper. Anvindarna forutsitts ha en
rimlig kunskap om affirsverksamhet, ekonomi och redovisning samt vara beredda att studera informationen med
rimlig noggrannhet. Darfor behover bedomningen beakta hur anvindare med sddana egenskaper rimligen kan vintas
bli paverkade i sina ekonomiska beslut.

Rattvisande bild och forenlighet med IFRS

15. Finansiella rapporter ska ge en rittvisande bild av ett foretags finansiella stillning, finansiella resultat och
kassafloden. Rittvisande bild kriiver ett korrekt dtergivande av transaktioners effekter, andra hiindelser och
forhallanden enligt de definitioner av och redovisningsvillkor for tillgdngar, skulder, intikter och kostnader
som framstills i Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering (det konceptuella ramverket). Tillimpningen av
IFRS, med ytterligare upplysning diir sa krivs, forutsiitts leda till finansiella rapporter som ger en rittvisande
bild.

19. I de ytterst sillsynta fall dir foretagsledningen kommer fram till att jakttagande av ett krav i en IFRS skulle
vara sd missvisande att det skulle strida mot de finansiella rapporternas syfte, sisom det framstills i det
konceptuella ramverket, ska foretaget avvika fran kravet pa det sitt som anges i punkt 20 om det relevanta
tillsynsregelverket kriver, eller i annat fall inte férbjuder, en sddan avvikelse.

20. Nir ett foretag avviker frin ett krav i en IFRS enligt punkt 19 ska det upplysa om

a) att foretagsledningen kommit fram till att de finansiella rapporterna ger en rittvisande bild av foretagets
finansiella stillning, finansiella resultat och kassafloden,
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b) att det har f6ljt tillimpliga IFRS, férutom att det avvikit frin ett visst krav i syfte att uppnd en rittvisande
bild,

c) titeln pd den IFRS fran vilken foretaget har avvikit, avvikelsens karaktir, inklusive den behandling som
skulle krivas enligt denna IFRS, anledningen till att den behandlingen skulle vara s missvisande i detta
fall att det skulle strida mot finansiella rapporters syfte sisom det framstills i det konceptuella ramverket
samt den behandling som anvints, och

d) for varje redovisad period, avvikelsens effekt pd varje post i de finansiella rapporterna som skulle ha
redovisats enligt kravet.

23. I de ytterst sillsynta fall dir foretagsledningen kommer fram till att jakttagande av ett krav i en IFRS skulle
vara si missvisande att det skulle strida mot de finansiella rapporternas syfte sisom det framstills i det
konceptuella ramverket, men det relevanta tillsynsregelverket férbjuder avvikelse frin kravet ska foretaget, i
storsta mojliga médn, minska de upplevda missvisande aspekterna av att folja kravet genom att upplysa om

a) titeln pd den IFRS det giller, kravets karaktir och anledningen till att féretagsledningen har kommit fram
till att iakttagande av det kravet dr si missvisande under omstindigheterna att det strider mot de
finansiella rapporternas syfte sisom det framstills i det konceptuella ramverket, och

b) for varje redovisad period de justeringar av varje post i de finansiella rapporterna som foretagsledningen
har kommit fram till skulle vara n6dvindiga f6r att ge en rittvisande bild.

24. Vad giller punkterna 19-23 skulle information strida mot de finansiella rapporternas syfte nir den inte utgor ett
korrekt &tergivande av transaktionerna, andra hidndelser och forhallanden som den antingen gor gillande att den
aterger eller rimligen kunde antas utvisa, och foljaktligen skulle informationen sannolikt paverka ekonomiska beslut
som fattas av anvindare av finansiella rapporter. Vid bedémning av huruvida iakttagande av ett visst krav i en IFRS
skulle vara s missvisande att det skulle strida mot finansiella rapporters syfte sdsom det framstills i det konceptuella
ramverket Gvervager foretagsledningen

a) varfor finansiella rapporters syfte inte uppnas under dessa sirskilda omstindigheter, och

b) hur foretagets omstindigheter skiljer sig frdn dem som foreligger for andra foretag som foljer kravet. Om andra
foretag med liknande omstindigheter foljer kravet, giller sdvida inte annat kan pévisas att foretagets iakttagande av
kravet inte skulle vara si missvisande att det skulle strida mot finansiella rapporters syfte sdsom det framstalls i det
konceptuella ramverket.

Periodiseringsprincipen

28. Nir periodiseringsprincipen anvinds redovisar ett foretag poster som tillgdngar, skulder, eget kapital, intdkter och
kostnader (de finansiella rapporternas huvudgrupper) nir de motsvarar definitionerna och uppfyller redovisningskri-
terierna for dessa huvudgrupper i det konceptuella ramverket.

Periodens resultat

89. Ivissa [FRS anges omstidndigheter nir ett foretag redovisar vissa poster utanfor resultatet for den aktuella perioden. IAS
8 behandlar tvé sddana omstiandigheter: rittelsen av fel och effekten av byten av redovisningsprinciper. I andra IFRS
kravs eller tillats att komponenter i dvrigt totalresultat som motsvarar det konceptuella ramverkets definition av intdkt
eller kostnad exkluderas frdn resultatet (se punkt 7).
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IKRAFTTRADANDE- OCH OVERGANGSBESTAMMELSER

139S Genom Andringar av hanvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder, utfirdad 2018, indrades punkterna 7, 15,
19-20, 23-24, 28 och 89. Ett foretag ska tillimpa dessa dndringar for rikenskapsdr som borjar den 1 januari 2020
eller senare. Tidigare tillimpning ér tilliten om foretaget samtidigt tillimpar alla andra dndringar enligt Andringar av
héanvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder. Ett foretag ska tillimpa dndringarna av IAS 1 retroaktivt, i
enlighet med IAS 8 Redovisningsprinciper, dndringar i uppskattningar och bedomningar samt fel. Om ett foretag faststaller
att en retroaktiv tillimpning skulle vara praktiskt ogenomforbar eller medféra onddiga kostnader eller insatser ska
dock det tillimpa dndringarna av IAS 1 med hinvisning till punkterna 23-28, 50-53 och 54F i IAS 8.

Andringar av
IAS 8 Redovisningsprinciper, dndringar i uppskattningar och bedomningar samt fel

Punkterna 6 och 11 b dndras. Fotnoten till "punkt 25” i punkt 6 och till 11 b utgdr och en ny fotnot till punkt 11 b laggs till.
Rubriken f6re punkt 54 dndras och punkterna 54F-54G laggs till.

DEFINITIONER

6. Bedomning av huruvida ett utelimnande eller en felaktighet kan paverka anvindares ekonomiska beslut, och dirmed
vara viasentligt, kraver Gverviganden avseende dessa anvindares egenskaper. Anvdndarna forutsitts ha en rimlig
kunskap om affirsverksamhet, ekonomi och redovisning samt vara beredda att studera informationen med rimlig
noggrannhet. Dirfor bor bedéomningen beakta hur anvindare med sidana egenskaper rimligen kan vintas bli
paverkade i sina ekonomiska beslut.

Val och tillimpning av redovisningsprinciper

11. Nir foretagsledningen gor den bedomning som beskrivs i punkt 10 ska den beakta, och overviga
tillimplighet avseende, foljande killor i fallande ordning:

a) bestimmelserna i standarderna om liknande och relaterade frigor, och

b) de definitioner, kriterier for redovisning och koncept rérande virdering av tillgingar, skulder, intikter
och kostnader som aterfinns i Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering (det konceptuella ramverket).

T Ipunkt 54G redogors for hur detta krav dndras for regleringskontosaldon (regulatory account balances).

IKRAFTTRADANDE OCH OVERGANGSBESTAMMELSER

54F Genom Andringar av hinvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder, utfirdad 2018, dndrades punkterna 6 och
11 b. Ett foretag ska tillimpa dessa dndringar for rikenskapsdr som borjar den 1 januari 2020 eller senare. Tidigare
tillimpning dr tilliten om foretaget samtidigt tillimpar alla andra #ndringar enligt Andringar av hanvisningar till
konceptuellt ramverk i IFRS-standarder. Ett foretag ska tillimpa dndringarna i punkterna 6 och 11 b retroaktivt i
enlighet med denna standard. Om ett foretag faststiller att en retroaktiv tillimpning skulle vara praktiskt
ogenomforbar eller medfora onddiga kostnader eller insatser ska det dock tillimpa 4ndringarna av punkterna 6 och
11 b med hanvisning till punkterna 23-28 i denna standard. Om retroaktiv tillimpning av ndgon 4ndring enligt
Andringar av hanvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder skulle innebira onodiga kostnader eller insatser ska
ett foretag vid tillimpning av punkterna 23-28 i denna standard tolka alla hinvisningar, utom i sista meningen i
punkt 27, till "ar praktiskt ogenomforbart” som “innebidra onddiga kostnader och insatser” och alla eventuella
hanvisningar till "praktiskt genomforbar(t)” till "mojlig(t) utan onédiga kostnader eller insatser”.
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54G Om ett foretag inte tillimpar [FRS 14 Regulatory Deferral Accounts (ej antagen pé svenska) ska foretaget vid tillimpning
av punkt 11 b pd regleringskontonsaldon (regulatory account balances) fortsitta att hanvisa till, och beakta
tillimpligheten av definitionerna, kriterierna for redovisning och koncepten rorande virdering i Forestallningsramen
for utformning av finansiella rapporter* i stillet for det konceptuella ramverket. Ett regleringskontosaldo ar saldot pd ett
kostnadskonto (eller intdktskonto) som inte redovisas som en tillgang eller en skuld i enlighet med andra tillimpliga
[FRS-standarder men som prisregleraren inkluderar, eller forvintas inkludera vid faststillandet av det eller de pris
som kan debiteras kunder. En prisreglerare ir ett befullmiktigat organ som har befogenhet enligt lag eller forordning
att faststilla det pris eller det prisintervall som ar bindande for ett foretag. Prisregleraren kan vara ett tredjepartsorgan
eller en nirstdende part till foretaget, inbegripet foretagets egna styrelse, om organet ar skyldigt enligt lag eller
forordning att faststdlla priser bdde i kundernas intresse och for att sikerstilla foretagets dvergripande ekonomiska
lonsamhet.

* Hinvisning till IASC:s Forestallningsram for utformning av finansiella rapporter, antagen av styrelsen 2001.

Andringar av
IAS 34 Deldrsrapportering

Punkterna 31 och 33 dndras och punkt 58 ldggs till. Fotnoten till forestéllningsramen i punkt 31 utgar.

Samma redovisningsprinciper som i drsredovisningen

31. Enligt Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering (det konceptuella ramverket) handlar redovisning om att finga upp
poster som uppfyller definitionen av en huvudgrupp i de finansiella rapporterna i syfte att inkludera dem i rapporten
over finansiell stéllning eller rapporter 6ver totalresultat. Definitionerna av tillgdngar, skulder, intdkter och kostnader
madste vara uppfyllda for att en post ska tas in i balans- eller resultatriakningen, i slutet av bade érs- och deldrsboksluts-
perioderna.

33. En viktig egenskap for intikter (inkomster) och kostnader ir att infloden och utfloden av tillgdngar och skulder som dr
hinforliga till dessa redan intréffat. Om dessa infloden och utfloden redan intriffat redovisas de inkomster och intakter
som 4r hinforliga till dem, annars redovisas de inte. Enligt det konceptuella ramverket fir inga poster redovisas i
rapporten over finansiell stillning som inte uppfyller definitionen av tillgdngar och skulder.

IKRAFTTRADANDE

58. Genom Andringar av hanvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder, utfirdad 2018, indrades punkt 31 och 33.
Ett foretag ska tillimpa dessa dndringar for rikenskapsdr som borjar den 1 januari 2020 eller senare. Tidigare
tillimpning 4r tilliten om foretaget samtidigt tillimpar alla andra dndringar enligt Andringar av hdnvisningar till
konceptuellt ramverk i IFRS-standarder. Ett foretag ska tillimpa dndringarna av IAS 34 retroaktivt, i enlighet med IAS 8
Redovisningsprinciper, dndringar i uppskattningar och bedomningar samt fel. Om ett foretag faststiller att en retroaktiv
tillimpning skulle vara praktiskt ogenomforbar eller medfora onddiga kostnader eller insatser ska det dock tillimpa
dndringarna av IAS 34 med hinvisning till punkterna 43-45 i denna standard och punkterna 23-28, 50-53 och 54F
ilAS 8.

Andring av
IAS 37 Avsittningar, eventualforpliktelser och eventualtillgingar

En fotnot ldggs till i definitionen av en skuld i punkt 10.

* Definitionen av en skuld i denna standard har inte dndrats efter dndringen av definitionen av en skuld i Konceptuellt
ramverk for finansiell rapportering, utfardat 2018.
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Andring av
IAS 38 Immateriella tillgingar

En fotnot ldggs till i definitionen av en tillgdng i punkt 8.

* Definitionen av en tillgdng i denna standard har inte dndrats efter andringen av definitionen av en tillgdng i Konceptuellt
ramverk for finansiell rapportering, utfirdat2018.

Andring av
IFRIC 12 Avtal om ekonomiska eller samhilleliga tjinster

Fotnoten till Forestdllningsram for utformning av finansiella rapporter i avsnittet "Referenser” dndras

* Hinvisning till IASC:s Forestallningsram for utformning av finansiella rapporter, antagen av styrelsen 2001 och i kraft ndr
tolkningen utarbetades.

Andring av
IFRIC 19 Utslickning av finansiella skulder med egetkapitalinstrument

Fotnoten till Forestdllningsram for utformning av finansiella rapporter i avsnittet "Referenser” dndras

* Hinvisning till IASC:s Forestdllningsram for utformning av finansiella rapporter, antagen av styrelsen 2001 och i kraft ndr
tolkningen utarbetades.

Andring av
IFRIC 20 Avrymningskostnader under ett dagbrotts produktionsfas

En fotnot till Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering laggs till i avsnittet "Referenser”.

* Hénvisning till Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering, utfirdat2010 och i kraft nir denna tolkning utarbetades.

Andring av
IFRIC 22 Transaktioner i utlindsk valuta och forskottsersittning

En fotnot till Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering laggs till i avsnittet "Referenser”.

* Hanvisning till Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering, utfirdat2010 och i kraft nir denna tolkning utarbetades.

Andringar av
SIC-32 Immateriella tillgingar — utgifter for webbplats

Punkt 5 dndras och fotnoten till Forestallningsramen i punkt 5 utgdr. En ny punkt liggs till i slutet av avsnittet under rubriken
"Ikrafttridande”.

FRAGESTALLNING

5. Denna tolkning ska inte tillimpas vid inkop, utveckling och drift av en webbplats maskinvara (exempelvis webbservrar,
testservrar, produktionsservrar och internetanslutningar). Sidana utgifter redovisas enligt IAS 16. Nir ett foretag har
nedlagda utgifter for en internetleverantor som tillhandahéller drifts- och forvaltningstjanster for foretagets webbplats,
ska dessutom utgifterna kostnadsforas, enligt punkt 88 i IAS 1 och i Konceptuellt ramverk for finansiell rapportering, nar
tjansterna erhlls.
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IKRAFTTRADANDE

Genom Andringar av hénvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder, utfirdad 2018, dndrades punkt 5. Ett foretag ska
tillimpa den dndringen for rikenskapsdr som bérjar den 1 januari 2020 eller senare. Tidigare tillimpning ér tilliten om
foretaget samtidigt tillimpar alla andra dndringar enligt Andringar av hanvisningar till konceptuellt ramverk i IFRS-standarder.
Ett foretag ska tillimpa dndringen av SIC-32 retroaktivt, i enlighet med IAS 8 Redovisningsprinciper, dndringar i
uppskattningar och bedomningar samt fel. Om ett foretag faststiller att en retroaktiv tillimpning skulle vara praktiskt
ogenomforbar eller medfora onddiga kostnader eller insatser ska det dock tillimpa dndringen av SIC-32 med hdnvisning
till punkterna 23-28, 50-53 och 54F i IAS 8.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/2076
av den 29 november 2019

om beviljande av ett unionsgodkinnande for biocidproduktfamiljen Contec IPA Product Family

(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 férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 44.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) Den 29 juni 2016 limnade Contec Europe i enlighet med artikel 43.1 i férordning (EU) nr 528/2012 in en ansdkan
om godkinnande av en biocidproduktfamilj med namnet Contec IPA Product Family i produkttyperna 2 och 4,
sdsom de beskrivs i bilaga V till den férordningen, och tillhandaholl en skriftlig bekraftelse pa att den behoriga
myndigheten i Forenade kungariket hade samtyckt till att utvdrdera ansokan. Ansokan registrerades med nummer
BC-LA025582-58 i registret over biocidprodukter.

(2)  Contec IPA Product Family innehéller propan-2-ol som verksamt dmne, som ér upptaget i den unionsforteckning
over godkdnda verksamma dmnen som avses i artikel 9.2 i férordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Den 22 augusti 2018 limnade den utvirderande behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 44.1 i férordning (EU)
nr 528/2012, in en bedémningsrapport och slutsatserna av sin utvardering till Europeiska kemikaliemyndigheten
(nedan kallad kemikaliemyndigheten).

(4)  Den 25 mars 2019 lamnade kemikaliemyndigheten ett yttrande (3 till kommissionen, inklusive ett forslag till villkor
for godkinnandet, utkastet till ssmmanfattning av biocidproduktens egenskaper for Contec IPA Product Family och
den slutliga bedomningsrapporten om biocidproduktfamiljen i enlighet med artikel 44.3 i f6rordning (EU) nr
528/2012.

(5)  Tyttrandet konstateras det att Contec IPA Product Family dr en biocidproduktfamilj i den mening som avses i artikel
3.1 s i férordning (EU) nr 528/2012, att den fir beviljas ett unionsgodkinnande i enlighet med artikel 42.1 i den
forordningen och att den, forutsatt att den Gverensstimmer med de foreslagna villkoren och utkastet till
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper, uppfyller villkoren i artikel 19.1 och 19.6 i den férordningen.

(6) Den 28 maj 2019 oversinde myndigheten utkastet till sammanfattning av biocidproduktens egenskaper till
kommissionen pa unionens alla officiella sprdk, i enlighet med artikel 44.4 i forordning (EU) nr 528/2012.

(7)  Kommissionen instimmer med kemikaliemyndighetens yttrande och anser darfor att ett unionsgodkidnnande bor
beviljas for Contec IPA Product Family.

(8)  Isitt yttrande rekommenderar kemikaliemyndigheten ocksd att innehavaren av produktgodkinnandet ska utféra ett
langvarigt lagringstest vid rumstemperatur av dukarna i deras forsiljningsforpackning som ett villkor for
godkinnandet. Kommissionen instimmer i rekommendationen och anser att inlimnandet av detta test bor vara ett
villkor for tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidproduktfamiljen i enlighet med artikel 22.1 i
forordning (EU) nr 528/2012. Kommissionen anser ocksd att det faktum att data ska limnas efter det att
godkdnnandet beviljats inte paverkar slutsatsen att villkoren pd grundval av befintliga data dr uppfyllda i enlighet
med artikel 19.1 d i den férordningen.

(9)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for
biocidprodukter.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
() Kemikaliemyndighetens yttrande av den 28 februari 2019 om unionsgodkdnnande av Contec IPA Product Family (ECHA/BPC|
221/2019).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Contec Europe beviljas unionsgodkinnande for tillhandahallande pad marknaden och anvindning av biocidproduktfamiljen
Contec IPA Product Family med godkdnnandenummer EU-0020460-0000, under forutsittning att och villkoren i bilaga I
och i sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper i bilaga Il 4r uppfyllda.

Unionsgodkinnandet ir giltigt frin och med den 26 december 2019 till och med den 30 november 2029.

Artikel 2

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 november 2019.

Pd kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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BILAGA 1
VILLKOR (EU-0020460-0000)

Innehavaren av produktgodkinnandet ska utfora ett langvarigt lagringstest vid rumstemperatur av dukarna i deras
forsiljningsforpackning.

Senast den 31 juli 2021 ska innehavaren av produktgodkidnnandet limna resultaten av testet till kemikaliemyndigheten.
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BILAGA Il
Sammanfattning av biocidproduktfamiljens egenskaper (SPC)
Contec IPA Product Family

Produkttyp 2 — Desinfektionsmedel och algicider som inte ar avsedda att anvindas direkt pd ménniskor eller djur
(desinfektionsmedel)

Produkttyp 4 — Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder (desinfektionsmedel)
Godkidnnandenummer: EU-0020460-0000

R4BP-tillgdngsnummer: EU-0020460-0000

DEL I
FORSTA INFORMATIONSNIVAN
1. ADMINISTRATIVA UPPGIFTER

1.1  Familjenamn

Namn Contec IPA Product Family

1.2 Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas
direkt pd méanniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

1.3 Innehavare av produktgodkinnande

Namn och adress till innehavaren av. | Namn Contec Europe
produktgodkiannandet
Adress Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Frankrike

Godkiannandenummer EU-0020460-0000

R4BP-tillgangsnummer EU-0020460-0000

Datum for godkdnnande 26 december 2019

Utgdngsdatum f6r godkdnnande 30 november 2029

1.4  Tillverkare av biocidprodukter

Tillverkarens namn Contec Inc.

Tillverkarens adress 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Forenta staterna
Tillverkningsstalle(n) 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Forenta staterna
Tillverkarens namn Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd China
Tillverkarens adress 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kina
Tillverkningsstalle(n) 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kina
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Tillverkarens namn

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Tillverkarens adress

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

Tillverkningsstalle(n)

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

Tillverkarens namn

Flexible Medical Packaging

Tillverkarens adress

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

Tillverkningsstalle(n)

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

1.5 Tillverkare av det verksamma dmnet

Verksamt dmne

Propan-2-ol

Tillverkarens namn

Brenntag GmbH

Tillverkarens adress

Messeallee 11, 45131 Essen Tyskland

Tillverkningsstalle(n)

Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat
Nederldnderna

2. PRODUKTFAMILJENS SAMMANSATTNING OCH FORMULERING

2.1 Kvalitativ och kvantitativ information om familjens sammansittning

Innehall (%)

Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
amne

2.2 Typ(er) av formuleringar

Formulering(ar) AL (Ovriga vitskor) - RTU l6sning/Sprayflaska
AL (Ovriga vitskor) - RTU servett
DEL I
ANDRA INFORMATIONSNIVAN - META-SPC
META-SPC 1

1. META-SPC 1 ADMINISTRATIV INFORMATION

1.1  Meta-SPC 1 identitetsbeteckning

Bendmning

Contec IPA Liquid Products

1.2 Tilldgg till registreringsnummer

Nummer

1-1
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1.3 Produkttyp(er)
Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas
direkt pd méanniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder
2. META-SPC 1 SAMMANSATTNING
2.1 Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 1
Innehall (%)
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS- EG-nummer
nummer
Minst Hogst
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
amne
2.2 Typ(er) av formulering av meta-SPC 1
Formulering(ar) AL (Ovriga vitskor) - RTU 16sning/Sprayflaska
3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 1

Faroangivelse Mycket brandfarlig vdtska och dnga.
Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Kan gora att man blir désig eller omtocknad.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.
Skyddsangivelse Ha forpackningen eller etiketten till hands om du méste s6ka ldkarvard.

Forvaras odtkomligt for barn.

Far inte utsdttas for virme, heta ytor, gnistor, Oppen liga eller andra
antdndningskallor. — Rokning forbjuden.

Behallaren ska vara vil tillsluten.

Undvik att inandas dngor.

Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

Anvinds endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen.

Anvind 6gonskydd.

VID HUDKONTAKT (dven héret):Ta omedelbart av alla nedstinkta klader.
Skolj huden med vatten.

VID INANDNING:Hytta personen till frisk luft och se till att andningen
underlittas.

VID KONTAKT MED OGONEN:Skéj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsitt att skolja.

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

Vid bestdende dgonirritation:Sok lakarhjalp.

Vid brand:Slack med alkoholresistent skum

Forvaras pd vil ventilerad plats.Forvaras svalt.

Forvaras inldst.

Innehallet ldmnas till i enlighet med lokala krav.. behéllaren limnas till i
enlighet med lokala krav..




6.12.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 316/25
4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 1
4.1 Bruksanvisning
Tabell 1.
Anvindning # 1-Yrkesmissig anvindning
Produkttyp PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas
direkt p& ménniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder
En exakt beskrivning av den godkinda
anvindningen, om det ir relevant
Mélorganism(er) (inklusive utveck- Bakterier
lingsstadium) Mykobakterier
Jast
Anvindningsomride Inomhus
Desinfektionsmedel f6r anvindning mot bakterier, mykobakterier och jast
pa hérda, icke-porosa ytor i rena rum for bioteknik, likemedel, tillverkning
av medicintekniska produkter, hilsovardsindustrin och andra kritiska
applikationer inom livsvetenskap och inom industriella livsmedel och
foderberedningsomraden.
Godtagbar anvindningstemperatur: rumstemperatur (20 * 2 °C)
Appliceringsmetod Spreja och torka
Dosering(ar) och frekvens 50 ml produkt per m2 av ytan -
Torkning: 1 minut kontakttid for bakterier och mykobakterier
3 minuters kontakttid for jast
Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvandare
Forpackningsstorlekar och forpack- Hogdensitetspolyeten (HDPE) Sprayflaska— 0,5 — 11
ningsmaterial HDPE péfyllnadsflaska med lock — 51
4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning
Se avsnitt 5.1
4.1.2 Anvandningsspecifika riskbegransande dtgdrder
Se avsnitt 5.2
4.1.3 Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjalpen samt noddtgarder for att skydda miljon
Se avsnitt 5.3
4.1.4 Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning
Se avsnitt 5.4
4.1.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hdllbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhdllanden

Se avsnitt 5.5
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5. ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER (') FOR META-SPC 1

5.1  Bruksanvisning
Anvind vid rumstemperatur. For synligt nedsmutsade ytor kravs rengéring fore desinfektion.

Torkning: Applicera [ spraya produkten pé en reng6ringsduk av god kvalitet. Se till att rengoringsduken ar tillrackligt
och enhetligt mittad med losningen innan du torkar ytan som ska desinficeras.

Se till att ytan ticks jamnt med produkten och torka sedan av med en steril trasa.
Kontakttider: Torka av 1 minut for bakterier och mykobakterier samt 3 minuter for jast.

Rengoringsdukar som har anvints méste kasseras i en sluten behéllare.

5.2  Riskbegrinsande dtgirder
Tvitta hiander och exponerad hud fére maltid och efter anvindning.
Undvik kontakt med dgonen.

For anvdndning i renrum ar adekvata tekniska system for att avligsna luftburna rester obligatoriska, t.ex.
rumsventilation eller LEV.

5.3 En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
noddtgdrder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta negativa effekter:

Huvudvirk, svindel, hallucinationer, andningsdepression, CNS-depression eller koma.

Allvarlig irritation i 6gonen och eller 6gonskador.

Illamaende, krikning, diarré och hemoragisk gastrit.

Pulmonell aspirationsrisk kan orsaka pneumonit, hypotension och hypoglykemi.

Forsta hjilpen-dtgdrder:

Flytta personen fran exponeringskillan och ta bort eventuella fororenade/nedstankta klidesplagg.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort kontaktlinser om sidana finns
och det kan géras utan problem. Fortsitt skolja 6gonen. Om ogonirritation kvarstar: Kontakta en likare.

VID KONTAKT MED HUDEN: Tvitta det berorda omrddet med mycket vatten och tval. Skrubba inte.

Vid fortdring; Framkalla INTE krakning och ge aldrig ndgonting i munnen till en person som mar daligt eller 4r
medvetslos; om personen dr medvetslos ska denne placeras i vinster sidoldge med ldgt huvudlige och bojda knén.

Hall personen lugn och i vila, bevara kroppstemperaturen och kontrollera andningen. Kontrollera puls och ge
konstgjord andning om sd behovs.

For personen till en vardcentral och ta med produktens foérpackning eller etikett om det dr mojligt.
LAMNA ALDRIG DEN DRABBADE PERSONEN OBEVAKAD!

Réd till sjukvardspersonal:

Overvaka vitala tecken och ge symtomatisk och stédjande behandling.

Overvig en endoskopisk procedur i hindelse av fortiring.

Overvaka glykemi och keton-nivder.

Krikframkallande medel ska inte anviandas.

NAR DU BEHOVER MEDICINSK HJALP SKA DU HA PRODUKTENS FORPACKNING ELLER ETIKETT NARA TILL
HANDS OCH RING GIFTINFORMATIONSCENTRALEN

5.4 Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning
Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med lokala krav.

Anvind inte tomma behallare fér andra andamal.

(") Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 1.
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5.5 Lagringsforhdllanden och héllbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsférhillanden
Forvara pa en sval, torr och vilventilerad plats i originalbehallaren.
Forvara dtskild frdn antdndningskallor.
Forvara skyddad fran direkt solljus.
Forvara behallaren titt tillsluten.

Hallbarhet: 2 ar

6. OVRIG INFORMATION

Produkten innehaller propan-2-ol (CAS nr: 67-63-0), for vilket ett europeiskt referensvirde ar 6verenskommet pé
129,28 mg/m3 for den yrkesmissiga anvindaren samt anvénts for riskbedomningen av produkten.

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 1

7.1  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning f6r varje enskild produkt

Handelsnamn Contec 70 % IPA FBC570I

Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT170I

Godkidnnande- EU-0020460-0001 1-1

nummer

Trivialnamn [IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehdll (%)

Propan-2-ol Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7 62,9
META-SPC 2

1. META-SPC 2 ADMINISTRATIV INFORMATION

1.1  Meta-SPC 2 identitetsbeteckning

Bendmning Contec IPA Wipes

1.2 Tilligg till registreringsnummer

Nummer 1-2

1.3 Produkttyp(er)

Produkttyp(er) PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte dr avsedda att anvindas
direkt pd ménniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

2. META-SPC 2 SAMMANSATTNING

2.1  Kvalitativ och kvantitativ information om sammansittningen av meta-SPC 2

Innehall (%)
Trivialnamn IUPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer
Minst Hogst
Propan-2-ol Verksamt 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
amne
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2.2 Typ(er) av formulering av meta-SPC 2

Formulering(ar) AL (Ovriga vitskor) - RTU servett

3. FAROANGIVELSER OCH SKYDDSANGIVELSER I META-SPC 2

Faroangivelse Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Mycket brandfarlig vitska och dnga.

Kan gora att man blir désig eller omtocknad.
Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

Skyddsangivelse Ha forpackningen eller etiketten till hands om du méste s6ka ldkarvard.
Forvaras odtkomligt for barn.

Far inte utsdttas for vdrme, heta ytor, gnistor, 6ppen liga eller andra
antindningskallor. — Rokning forbjuden.

Behillaren ska vara vil tillsluten.

Undvik att inandas dngor.

Tvitta hianderna grundligt efter anvindning.

Anvinds endast utomhus eller i vil ventilerade utrymmen.

Anvind 6gonskydd.

VID HUDKONTAKT (4ven hdret):Ta omedelbart av alla nedstinkta klader.
Skolj huden med vatten.

VID INANDNING:Flytta personen till frisk luft och se till att andningen
underlittas.

VID KONTAKT MED OGONEN:Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar litt. Fortsitt att skolja.

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN.

Vid bestdende dgonirritation:Sok lakarhjalp.

Vid brand:Slack med alkoholresistent skum

Forvaras pd vil ventilerad plats.Forvaras svalt.

Forvaras inldst.

Innehallet ldmnas till i enlighet med lokala krav. behallaren limnas till i
enlighet med lokala krav.

4. TILLATEN ANVANDNING/TILLATNA ANVANDNINGAR AV META-SPC 2

4.1 Bruksanvisning

Tabell 2.

Anvindning # 1-Yrkesmissig anvindning

Produkttyp PT 02 - Desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att anvindas
direkt p& ménniskor eller djur
PT 04 - Ytor som kommer i kontakt med livsmedel och djurfoder

En exakt beskrivning av den godkénda | -
anvindningen, om det ir relevant

Mélorganism(er) (inklusive utveck- Bakterier

lingsstadium) Mykobakterier
Jast

Anvindningsomrade Inomhus

Desinfektionsmedel f6r anvindning mot bakterier, mykobakterier och jast
pa hérda, icke-porosa ytor i rena rum for bioteknik, likemedel, tillverkning
av medicintekniska produkter, hilsovardsindustrin och andra kritiska
applikationer inom livsvetenskap och inom industriella livsmedel och
foderberedningsomraden.
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Godtagbar anvindningstemperatur: rumstemperatur (20 * 2 °C)

Appliceringsmetod Torka

Dosering(ar) och frekvens 1 minut kontakttid for bakterier och mykobakterier
3 minuter kontakttid for jast

Anvindarkategori(er) Yrkesmissig anvandare

Forpackningsstorlekar och forpack- Impregnerade dukar av 100 % polypropylen i:

ningsmaterial — HDPE-behéllare med HDPE-lock - 150 dukar (1,7 eller 2,15 )

— Polyetentereftalat (PET)/Polyeten (PE)-paket forseglade med PET/PE-
cellofanfolie - 30, 40 eller 50 dukar

Impregnerade dukar av 100 % polyester i:

— HDPE-behéllare med HDPE-lock - 100 dukar (2,25 1)

— PET/PE-paket forseglat med PET/PE-cellofanfolie - 20 dukar

Impregnerade dukar av 100 % stickad polyester:

— PET/PE-paket forseglade med PET/PE-cellofanfolie - 8, 10, 20, 30 eller
50 dukar

Impregnerade dukar av 55 % cellulosa och 45 % polyester i:

— HDPE-behéllare med HDPE-lock — 100 dukar (2,25 1)

— PET/PE-paket forseglade med PET/PE-cellofanfolie — 24, 30, 50 eller 75
dukar

Impregnerade dukar av 50 % rayon/50 % polyester i:

— HDPE-behéllare med HDPE-lock - 700 dukar (11,4 1)

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvindning

Se avsnitt 5.1

4.1.2  Anvindningsspecifika riskbegrinsande dtgarder

Se avsnitt 5.2

4.1.3 Om specifikt for denna anvindning, en redogorelse for sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta
hjdlpen samt nodatgérder for att skydda miljon

Se avsnitt 5.3

4.1.4 Instruktioner for sikert bortskaffande av produkten och dess forpackning som dr specifika for denna anvindning

Se avsnitt 5.4

4.1.5 Om specifikt for denna anvindning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnitt 5.5

5.  ALLMANNA ANVANDARRIKTLINJER () FOR META-SPC 2

5.1  Bruksanvisning
For synligt nedsmutsade ytor kravs reng6ring fore desinfektion.

Se till att ytan dr jamnt tickt med produkt och 1at den verka under en kontakttid pd 1 minut for en baktericid och
mykobaktericid effekt och 3 minuter for en jdsticid effekt.

5.2 Riskbegrinsande dtgirder
Tvitta hiander och exponerad hud fére maltid och efter anvindning.
Undvik kontakt med 6gonen. Sannolika direkta eller indirekta negativa effekter.
For anvindning i renrum dr adekvata tekniska system for att avldgsna luftburna rester obligatoriska, t.ex.

rumsventilation eller LEV.

(* Bruksanvisningar, riskreducerande dtgirder och andra anvindarriktlinjer i detta avsnitt giller {or alla tillitna anvindningar inom meta-
SPC 2.
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5.3  En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner for forsta hjilpen och
nodétgirder for att skydda miljon

Sannolika direkta eller indirekta negativa effekter:

Huvudvirk, svindel, hallucinationer, andningsdepression, CNS-depression eller koma.

Allvarlig irritation i 6gonen och eller 6gonskador.

Illaméende, krakning, diarré och hemoragisk gastrit.

Pulmonell aspirationsrisk kan orsaka pneumonit, hypotension och hypoglykemi.

Forsta hjdlpen-dtgarder:

Flytta personen frdn exponeringskallan och ta bort eventuella férorenade/nedstidnkta kladesplagg.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort kontaktlinser om sddana finns
och det kan goras utan problem. Fortsitt skolja 6gonen. Om Ogonirritation kvarstir: Kontakta en likare.

VID KONTAKT MED HUDEN: Tvitta det berorda omrddet med mycket vatten och tval. Skrubba inte.

Vid fortdring; Framkalla INTE krikning och ge aldrig ndgonting i munnen till en person som mar daligt eller dr
medvetslos; om personen dr medvetslos ska denne placeras i vénster sidoldge med ldgt huvudlige och bojda knan.

Hall personen lugn och i vila, bevara kroppstemperaturen och kontrollera andningen. Kontrollera puls och ge
konstgjord andning om sd behovs.

For personen till en vardcentral och ta med produktens férpackning eller etikett om det dr mojligt.
LAMNA ALDRIG DEN DRABBADE PERSONEN OBEVAKAD!

Réd till sjukvérdspersonal:

Overvaka vitala tecken och ge symtomatisk och stédjande behandling.

Overvig en endoskopisk procedur i hindelse av fortiring.

Overvaka glykemi och keton-nivaer

Krikframkallande medel ska inte anvindas.

NAR DU BEHOVER MEDICINSK HJALP SKA DU HA PRODUKTENS FORPACKNING ELLER ETIKETT NARA TILL
HANDS OCH RING GIFTINFORMATIONSCENTRALEN

5.4 Instruktioner for ett sikert bortskaffande av produkten och dess férpackning
Kassera innehdllet/behéllaren i enlighet med lokala krav.
Anvind inte tomma behallare for andra dandamal.
Dukar som har anvints ska kasseras i en sluten behéllare.

Kassera dukar som har anvints som torrt avfall.

5.5 Lagringsforhallanden och hallbarhetstid f6r produkten vid normala lagringsforhillanden
Forvara pd en sval, torr och vilventilerad plats i originalbehéllaren.
Forvara dtskild frdn antdndningskallor.
Forvara skyddad fran direkt solljus.
Forvara behallaren titt tillsluten.

Hallbarhet: 2 ar

6. OVRIG INFORMATION

Polypropylen, polyester, stickad polyester, 55 % cellulosa/45 % polyester eller 50 % rayon/50 % polyesterdukar, 34—
240 gsm, innehéllande 5-38 ml produkt (2,75-20,9 g propan-2-ol)

Produkten innehaller propan-2-ol (CAS nr: 67-63-0), for vilket ett europeiskt referensvirde ar verenskommet pé
129,28 mg/m3 for den yrkesmissiga anvindaren samt anvénts for riskbedomningen av produkten.



6.12.2019

Europeiska unionens officiella tidning

L 316/31

7. TREDJE INFORMATIONSNIVAN: ENSKILDA PRODUKTER I META-SPC 2

7.1  Handelsnamn, godkinnandenummer och specifik sammansittning for varje enskild produkt

Handelsnamn

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

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

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

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

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

Godkinnande-
nummer

EU-0020460-0002 1-2

Trivialnamn

[UPAC-namn Funktion CAS-nummer EG-nummer

Innehall (%)

Propan-2-ol

Verksamt dmne | 67-63-0 200-661-7

62,9
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BESLUT

BESLUT (Gusp) 2019/2077 AV KOMMITTEN FOR UTRIKES- OCH SAKERHETSPOLITIK
av den 28 november 2019

om forlingning av mandatet f6r wuppdragschefen foér Europeiska unionens integrerade
griansforvaltningsuppdrag i Libyen (EU BAM Libyen) (EU BAM Libyen/1/2019)

KOMMITTEN FOR UTRIKES- OCH SAKERHETSPOLITIK HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt artikel 38 tredje stycket,

med beaktande av rddets beslut 2013/233/Gusp av den 22 maj 2013 om Europeiska unionens integrerade grinsforvalt-
ningsuppdrag i Libyen (EU BAM Libyen) ('), sarskilt artikel 9.1,

med beaktande av forslaget frn unionens hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik, och
av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 9.1 i beslut 2013/233/Gusp dr kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik (Kusp) bemyndigad att fatta
lampliga beslut i enlighet med artikel 38 i fordraget i syfte att ut6va politisk kontroll ver och strategisk ledning av
EU BAM Libyen, inbegripet beslutet att utndmna en uppdragschef.

(2)  Den 30 augusti 2016 antog Kusp beslut (Gusp) 2016/1634 (3, om utndmning av Vincenzo TAGLIAFERRI till
uppdragschef for EU BAM Libyen fran och med den 1 september 2016 till och med den 21 augusti 2017.

(3)  Mandatet for Vincenzo TAGLIAFERRI som uppdragschef for EU BAM Libyen har forlingts regelbundet, senast genom
att Kusp antog beslut (Gusp) 2018/2061 (®), om forlingning av mandatet fér Vincenzo TAGLIAFERRI som
uppdragschef for EU BAM Libyen till och med den 31 december 2019.

(4)  Den 17 december 2018 antog radet beslut (Gusp) 2018/2009 (*) om 4dndring och férlingning av beslut 2013233/
Gusp till och med den 30 juni 2020.

(5)  Unionens hoga representant for utrikes frigor och sikerhetspolitik har féreslagit att mandatet for Vincenzo
TAGLIAFERRI som uppdragschef for EU BAM Libyen forldngs frén och med den 1 januari 2020 till och med den 30
juni 2020.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Vincenzo TAGLIAFERRIs mandat som uppdragschef for EU BAM Libyen f6rldngs hirmed till och med den 30 juni 2020.

() EUTL138,24.5.2013,s. 15.

() Beslut (Gusp) 2016/1634 av kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik av den 30 augusti 2016 om utndmning av uppdragschefen
for Europeiska unionens integrerade gransforvaltningsuppdrag i Libyen (EU BAM Libyen) (EU BAM Libyen[1/2016) (EUT L 243,
10.9.2016, s. 10).

() Beslut (Gusp) 2018/2061 av kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik av den 18 december 2018 om forlingning av mandatet for
uppdragschefen for Europeiska unionens integrerade gransforvaltningsuppdrag i Libyen (EU BAM Libyen) (EU BAM Libyen/2/2018)
(EUTL 329, 27.12.2018, 5. 22).

(*) Rédets beslut (Gusp) 2018/2009 av den 17 december 2018 om dndring och forlingning av beslut 2013/233/Gusp om Europeiska
unionens integrerade gransforvaltningsuppdrag i Libyen (EU BAM Libyen) (EUT L 322, 18.12.2018, s. 25).
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Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Det ska tillimpas frén och med den 1 januari 2020.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

P kommittén for utrikes- och sakerhetspolitiks vignar
Ordférande
S. FROM-EMMESBERGER
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RADETS BESLUT (EU, Euratom) 2019/2078
av den 2 december 2019

om utnimning av en ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén pa forslag av
Forbundsrepubliken Tyskland

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 302,

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 106a,

med beaktande av den tyska regeringens forslag,

med beaktande av Europeiska kommissionens yttrande, och

av foljande skal:

(1)  Den 18 september 2015 och den 1 oktober 2015 antog radet besluten (EU, Euratom) 2015/1600 (') och (EU,
Euratom) 2015/1790 (3 om utndmning av ledamoter i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén for perioden
21 september 2015-20 september 2020.

(2)  En plats som ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala kommittén har blivit ledig till foljd av att mandatet for
Giinter LAMBERTZ har 16pt ut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Freya LEMCKE, Managing Director DIHK Brussels, utndmns hirmed till ledamot i Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén for dterstoden av mandatperioden, dvs. till och med den 20 september 2020.

Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 2 december 2019.

Pd radets vignar
M. OHISALO
Ordférande

(") Radets beslut (EU, Euratom) 2015/1600 av den 18 september 2015 om utnidmning av ledaméter i Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén for perioden 21 september 2015-20 september 2020 (EUT L 248, 24.9.2015, s. 53).

(* Radets beslut (EU, Euratom) 2015/1790 av den 1 oktober 2015 om utndmning av ledamoter i Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén for perioden 21 september 2015-20 september 2020 (EUT L 260, 7.10.2015, s. 23).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2079
av den 27 november 2019

om faststillande av kvantitativa begrinsningar och tilldelning av kvoter for imnen som kontrolleras
enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1005/2009 om dmnen som bryter ned
ozonskiktet, fér perioden 1 januari-31 december 2020

[delgivet med nr C(2019) 8535]

ndast de engelska, franska, grekiska, italienska, kroatiska, lettiska, maltesiska, nederlindska, polska,
(Endast d gelska, franska, grekiska, italienska, kroatiska, lettisk altesisk derlindska, polsk:
portugisiska, spanska, tjeckiska, tyska och ungerska texterna ir giltiga)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1005/2009 av den 16 september 2009 om dmnen
som bryter ned ozonskiktet ('), sarskilt artiklarna 10.2 och 16.1, och

av foljande skal:

(1)

Overgéng till fri omsdttning i unionen av importerade kontrollerade &mnen omfattas av kvantitativa begrinsningar.

Kommissionen ska faststélla dessa begransningar och tilldela foretag kvoter.

Kommissionen ska ocksd faststilla de kvantiteter av andra kontrollerade dmnen dn klorfluorkolviten som fér
anvindas for viktiga laboratorie- och analysindamal och besluta om vilka foretag som far anvinda dem.

Vid faststillandet av de kvoter som ska tilldelas for viktiga laboratorie- och analysindamél méste de kvantitativa
begrinsningar som anges i artikel 10.6 i forordning (EG) nr 1005/2009 foljas genom tillimpning av
kommissionens forordning (EU) nr 537/2011 (). Dessa kvantitativa begrinsningar inkluderar kvantiteter av
klorfluorkolviten som licensierats for laboratorie- och analysindamal, och dirfér bor dven produktion och import
av klorfluorkolviten for dessa dandamal omfattas av detta beslut.

Kommissionen har offentliggjort ett meddelande till foretag som avser att under 2020 till eller frin Europeiska
unionen importera eller exportera kontrollerade dmnen som bryter ned ozonskiktet och till foretag som avser att
under 2020 producera eller importera dessa dmnen for laboratorie- och analysindamal (°) och har som ett resultat
av detta underrittats om planerad import under 2020.

De kvantitativa begransningarna och kvoterna bor faststillas for perioden 1 januari-31 december 2020, i linje med
den drliga rapporteringscykeln enligt Montrealprotokollet om dmnen som bryter ned ozonskiktet.

De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inréttats i enlighet med
artikel 25.1 i férordning (EG) nr 1005/2009.

EUTL 286, 31.10.2009, s. 1.

Kommissionens férordning (EU) nr 537/2011 av den 1 juni 2011 om mekanismen f6r tilldelning av de mingder kontrollerade dmnen
som tilldts for laboratorie- och analysindamal inom unionen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1005/2009 om
dmnen som bryter ned ozonskiktet (EUT L 147, 2.6.2011, s. 4).

EUT C 143, 24.4.2019, s. 4.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Kvantitativa begrinsningar for 6verging till fri omsittning

De kvantiteter kontrollerade mnen som omfattas av férordning (EG) nr 1005/2009 och som féir 6vergd till fri omsittning i
unionen under 2020 frdn kéllor utanfor unionen ska vara foljande:

Kontrollerade &mnen Kvantitet (ozonnedbrytande potential [ODP] kilogram)
Grupp I (klorfluorkarbonerna 11, 12, 113, 114 och 115) 1910 550,00
och grupp II (andra fullstindigt halogenerade klorfluorkar-
boner)
Grupp III (haloner) 23800 100,00
Grupp IV (koltetraklorid) 22330671,00
Grupp V (1,1,1-trikloretan) 2500 000,00
Grupp VI (metylbromid) 510912,00
Grupp VII (bromfluorkolviten) 4 852,40
Grupp VIII (klorfluorkolviten) 5358037,25
Grupp IX (bromklormetan) 324 024,00

Artikel 2

Tilldelning av kvoter for dvergdng till fri omsittning

1. Tilldelningen av kvoter for klorfluorkarbonerna 11, 12, 113, 114 och 115 och andra fullstindigt halogenerade
klorfluorkarboner under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de dndamal och de foretag som anges i bilaga L.

2. Tilldelningen av kvoter for haloner under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de dndamal och de foretag
som anges i bilaga IL.

3. Tilldelningen av kvoter for koltetraklorid under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de dndamél och de
foretag som anges i bilaga III.

4. Tilldelningen av kvoter for 1,1,1-trikloretan under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de indamél och de
foretag som anges i bilaga IV.

5. Tilldelningen av kvoter f6r metylbromid under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de dandamal och de
foretag som anges i bilaga V.

6.  Tilldelningen av kvoter f6r bromfluorkolviten under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de dndamal och
de foretag som anges i bilaga VI.

7. Tilldelningen av kvoter for klorfluorkolviten under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de dandamal och
de foretag som anges i bilaga VIL

8.  Tilldelningen av kvoter for bromklormetan under perioden 1 januari-31 december 2020 ska avse de andamél och de
foretag som anges i bilaga VIIL

9.  Kvoterna for de enskilda foretagen faststills i bilaga IX.
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Artikel 3

Kvoter for laboratorie- och analysindamal

Kvoterna for import och produktion av kontrollerade dmnen avsedda for laboratorie- och analysindamal under 2020 ska
tilldelas de foretag som fortecknas i bilaga X.

De maximala kvantiteter som respektive foretag fir producera eller importera under 2020 for laboratorie- och

analysindamal anges i bilaga XI.

Detta beslut ska tillimpas frén och med den 1 januari 2020 och upphora att gilla den 31 december 2020.

Artikel 4

Giltighetstid

Artikel 5
Adressater
Detta beslut riktar sig till f6ljande foretag.
A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
BS20 7XH Bristol 76187 Karlsruhe
Forenade kungariket Tyskland
AGC Chemicals Europe, Ltd Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
FY5 4QD Thornton Cleveleys B-1348 Louvain-la-Neuve
Forenade kungariket Belgien
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
92705 COLOMBES CEDEX 33320 Eysines
Frankrike Frankrike
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
LA3 2XY Lancaster 76410 Saint-Aubin-les-Elbeuf
Forenade kungariket Frankrike
Bayer AG BDL Czech Republic s.r.o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Néamésti Ceského réje 2
40789 Monheim 51101 Turnov
Tyskland Tjeckien
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica - Odvojak I 15 12 Buetzflether Sand 2
HR-42000 Varazdin 21683 Stade
Kroatien Tyskland
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
TW118NY LONDON LV-1013 Riga
Forenade kungariket Lettland
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
3313LA Dordrecht 65926 Frankfurt am Main
Nederldnderna Tyskland
Dyneon GmbH EAF protect s.r.o.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarskad 131/50
84508 Burgkirchen 35002 Cheb 2
Tyskland Tjeckien
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Esto Cheb s.r.o. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8A 20 Hunting Gate 9
35002 Cheb SG4 0TJ Hitchin
Tjeckien Forenade kungariket
Gedeon Richter plc GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
21 Gyomréi at 19-21. 2 Ruhrstr. 113
H-1103 Budapest 22761 Hamburg
Ungern Tyskland
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
23 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
70022 ALTAMURA DD10 8EA Montrose
Italien Forenade kungariket
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
25 J Reid Trading Estate, Factory Road 2 Wunstorfer Str. 40
CH5 2QJ Sandycroft 30926 Seelze
Forenade kungariket Tyskland
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro - Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
2674-506 Loures 00060 Formello
Portugal Italien
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
1062 KR Amsterdam 57001 Thessaloniki
Nederlidnderna Grekland
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 18A 39 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Tyskland Spanien
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-Universitit
33 Mercatorstr. 51 34 Butenandtstr. 5-13 (Haus D)
46485 Wesel DE-81377 Miinchen
Tyskland Tyskland
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
2830 Willebroek 64293 Darmstadt
Belgien Tyskland
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
DA18 4AP Erith WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
Forenade kungariket Forenade kungariket
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.0.
39 Am Kiimmerling 37A 40 Mialki Szlak 52
55294 Bodenheim 80-717 Gdansk
Tyskland Polen
Philipps-Universitidt Marburg R.P. Chem s.r.l.
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
35032 Marburg 31032 Casale sul Sile (TV)
Tyskland Italien
Restek GmbH Safety Hi-Tech srl
43 Schaberweg 23 44 Via Bellini 22
D-61348 Bad Homburg 00198 Rom
Tyskland Italien
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46 Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw

Frankrike

Polen
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 RiedstrafSe 2
38070 Saint Quentin Fallavier 89555 Steinheim
Frankrike Tyskland
Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20
SP8 4XT Gillingham, Dorset 30173 Hannover
Forenade kungariket Tyskland
Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la République 59 Viale Lombardia 20
39501 Tavaux Cedex 20021 Bollate
Frankrike Italien
SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51
HA7 1BQ Stanmore 1504 Floriana
Forenade kungariket Malta
Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30
06073 Solomeo - Corciano (PG) GU2 7YH Guildford
Italien Forenade kungariket
Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A
28813 Torres de la Alameda 10088 Volpiano
Spanien Italien
Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18
57072 METZ CEDEX 3 D-97076 Wiirzburg
Frankrike Tyskland
Thomas Swan & Co. Ltd Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D
DHS8 7ND Consett County Durham 40011 Anzola emilia
Forenade kungariket Italien
Valliscor Europa Limited Valvitalia SpA - Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1
D02 NY19 Dublin 2 20154 Milano
Irland Italien
Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61

42202 Trnovec Bartolovecki
Kroatien

Utfirdat i Bryssel den 27 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Miguel ARIAS CANETE
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

GRUPPERNA I och II

Importkvoter for klorfluorkarbonerna 11, 12, 113, 114 och 115 och andra fullstindigt halogenerade klorfluorkarboner
som tilldelas importorer i enlighet med férordning (EG) nr 1005/2009 for anvindning som rdmaterial och agenser i
tillverkningsprocesser under perioden 1 januari-31 december 2020.

Foretag
Abcr GmbH (DE)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Syngenta Limited (UK)
Tazzetti SAU (ES)
Tazzetti SpA. (IT)
TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH (DE)
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BILAGA II

GRUPP III

Importkvoter for haloner som tilldelas importorer i enlighet med férordning (EG) nr 1005/2009 f6r anvindning som
rdmaterial och f6r anvindningsomraden av avgorande betydelse under perioden 1 januari-31 december 2020.

Foretag
A-Gas (UK) Ltd (UK)

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

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

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

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




L 316/42 Europeiska unionens officiella tidning 6.12.2019

BILAGA III

GRUPP IV

Importkvoter for koltetraklorid som tilldelas importorer i enlighet med forordning (EG) nr 1005/2009 f6r anvandning som
rdmaterial och agens i tillverkningsprocesser under perioden 1 januari-31 december 2020.

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

GRUPP V

Importkvoter for 1,1,1-trikloretan som tilldelas importorer i enlighet med forordning (EG) nr 1005/2009 for anvindning
som rdmaterial under perioden 1 januari-31 december 2020.

Foretag

Arkema france (FR)
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BILAGAV

GRUPP VI

Importkvoter for metylbromid som tilldelas importorer i enlighet med forordning (EG) nr 1005/2009 fér anvindning som
rématerial under perioden 1 januari-31 december 2020.

Foretag
Abcr GmbH (DE)

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

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

GRUPP VII

Importkvoter for bromfluorkolviten som tilldelas importorer i enlighet med forordning (EG) nr 1005/2009 for
anvindning som rdmaterial under perioden 1 januari-31 december 2020.

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

Valliscor Europa Limited (IE)
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BILAGA VII

GRUPP VIII

Importkvoter for klorfluorkolviten som tilldelas importérer i enlighet med férordning (EG) nr 1005/2009 for anvandning
som rdmaterial under perioden 1 januari-31 december 2020.

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

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

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

Tazzetti SpA. (IT)
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BILAGA VIII

GRUPP IX

Importkvoter for bromklormetan som tilldelas importorer i enlighet med forordning (EG) nr 1005/2009 f6r anvandning
som rdmaterial under perioden 1 januari-31 december 2020.

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

Valliscor Europa limited (IE)
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BILAGA IX

(Kommersiellt kanslig — konfidentiell — far ej offentliggoras)
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BILAGA X

Foretag som har ritt att producera eller importera for laboratorie- och analysindamal under 2020

Kvoten kontrollerade imnen som fér anvindas for laboratorie- och analysindamal tilldelas foljande foretag:

Foretag
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

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

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

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

Labmix24 GmbH (DE)

LGC Standards GmbH (DE)

Ludwig-Maximilians-Universitit (DE)
Merck KGaA (DE)
Mexichem UK Limited (UK)

Neochema GmbH (DE)

Philipps-Universitit Marburg (DE)
Restek GmbH (DE)

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)

Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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BILAGA XI

(Kommersiellt kanslig — konfidentiell — far ej offentliggoras)



6.12.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 316/51

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2080
av den 28 november 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG (SYN-OO@JG-2) i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 7477]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets 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 skil:

(1)

Den 1 september 2016 ldmnade Syngenta Crop Protection NV/SA pa uppdrag av Syngenta Crop Protection AG in en
ansokan till den behoriga tyska myndigheten, i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG) nr 1829/2003,
om att fa sldppa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av den
genetiskt modifierade majsen MZHGOJG pd marknaden (nedan kallad ansokan). Ansokan gillde dven utslippande pa
marknaden av produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG for annan
anvindning dn som livsmedel och foder, med undantag for odling.

I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 inneholl ansdkan information och slutsatser
om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/18/EG (3. Ansokan inneh6ll dven den information som krévs i bilagorna III och IV till det direktivet och en
plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till samma direktiv 2001/18/EG.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 14 november 2018 ett
positivt yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (). Myndigheten konstaterade
att den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG, sd som den beskrivs i ans6kan, ar lika siker och néringsrik som
den konventionella motsvarigheten och de testade icke genetiskt modifierade referenssorterna nir det giller
potentiella effekter pd ménniskors och djurs hélsa och pa miljon.

Myndigheten tog i sitt yttrande stallning till alla de frdgor och farhdgor som hade tagits upp av medlemsstaterna
under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

Myndigheten konstaterade ocksa att planen for overvakning av miljopéverkan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har limnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for utsldppande pd marknaden av produkter som innehéller, bestar
av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG, for de anvindningsomraden som anges i
ansokan.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG i enlighet med
kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (%).

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 upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

Myndighetens GMO-panel (Efsas panel f6r genetiskt modifierade organismer), 2018, Scientific opinion on the assessment of genetically
modified maize MZHGO)G for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-DE-2016-133). The EFSA Journal, vol. 16(2018):11, artikelnr 5469, 26 pp. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5469
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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte behovas ndgra andra
sdrskilda markningskrav dn de som faststills i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel
4.6 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (*). For att sikerstilla att dessa produkter ocksa i
fortsittningen anvinds pd ett sitt som dr godként enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pa mérkningen av de
produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen MZHGOJG, med undantag for livsmedels-
produkter, att de inte 4r avsedda for odling.

(9)  For att redogora for genomforandet och resultaten av den verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning av
miljopéverkan bor innehavaren av godkinnandet limna in drliga rapporter, som liggs fram i enlighet med det
standardformuldr for rapportering som foreskrivs i kommissionens beslut 2009/770/EG (9).

(10) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begransningar av utslippande pa
marknaden, anvindning och hantering, déribland krav pd Gvervakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
efter forsiljningen, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(11) Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i forordning (EG) nr 1829/2003.

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

(13) Stindiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprovningskommittén for ytterligare 6verliggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) MZHGOJG enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas den unika
identitetsbeteckningen SYN-@@D]G-2, i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Godkinnande

Vid tillimpningen av artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 godkinns foljande produkter i enlighet med
villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen
SYN-@0OD]G-2.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spérbarhet 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, s. 24).

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

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@J)G-2.

¢) Produkter som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@JG-2 f6r annan anvindning dn den
som anges i 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@D]G-2, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@JG-2.

Artikel 5
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen f6r 6vervakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkinnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med det format som faststalls i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Syngenta Crop Protection AG, Schweiz, som foretridds av Syngenta Crop Protection
NV/SA, Belgien.

Artikel 8

Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise/Louizalaan 489, 1050 Bruxelles/Brussel, Belgien

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet:
Namn: Syngenta Crop Protection AG
Adress: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Schweiz

Foretradd av Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise/Louizalaan 489, 1050 Bruxelles/Brussel, Belgien

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestdr av eller har framstllts av den genetiskt modifierade
majsen SYN-@QDJ]G-2.

2. Foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@J]G-2.

3. Produkter som innehéller eller bestér av den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@DJG-2 for annan anvindning dn
den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-@@@]G-2 uttrycker pat-genen, som ger tolerans mot glufosinatammonium-
baserade herbicider, och mepsps-genen, som ger tolerans mot glyfosatbaserade herbicider.

¢) Mirkning

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

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som étf6ljer produkter som innehaller
eller bestdr av majs SYN-@@D]G-2, med undantag for de produkter som avses i led b punkt 1 i denna bilaga.

d) Detektionsmetod

1. Hindelsespecifik metod baserad pd kvantitativ realtids-PCR f6r detektering av den genetiskt modifierade majsen
SYN-000)G-2.

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

3. Referensmaterial: AOCS 1114-C finns pa https:/[www.aocs.org/crm (American Oil Chemists Society).

¢) Unik identitetsbeteckning

SYN-000]G-2

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

[Biosafety Clearing-House, Record ID: offentliggjort i gemenskapsregistret éver genetiskt modifierade livsmedel och foder i
samband med delgivningen)

g) Villkor fo6r eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillampligt.

h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/18/EG.

[Lank: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]
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i) Krav pd overvakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.

Anmdrkning: Lankar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmanheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2081
av den 28 november 2019

om forlingning av godkinnandet for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller eller

har framstillts av genetiskt modifierad raps T45 (ACS-BNO@8-2) till foljd av saluféring av denna

raps i tredjelinder till och med 2005 i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 7480]

(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 11.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens beslut 2009/184/EG (?) godkindes utslippande p&d marknaden av livsmedel och foder som
innehdller eller har framstillts av genetiskt modifierade raps T45 (nedan kallad T45-raps). Godkdnnandet gillde dven
utslippande pd marknaden av andra produkter 4n livsmedel och foder som innehéller T45-raps for samma
anvindningsomréden som allt annat slags raps, med undantag for odling.

Sokanden uppgav i sina ansokningar och i inlagor till kommissionen att saluforing av T45-rapsfron hade upphort
efter planteringssisongen 2005.

Dirfor avser ansokningarna enbart forekomst av T45-raps till foljd av tidigare odling i tredjeldnder.

I enlighet med kraven pd overvakning i beslut 2009/184/EG har sokanden visat att det fortfarande forekommer
ytterst ringa sparhalter av T45-raps i rapsprodukter i tredjeland och att dessa produkter importeras till unionen.

Den 9 januari 2018 ldamnade dirfor den ursprungliga innehavaren av godkdnnandet, Bayer CropScience AG, in en
ansokan till kommissionen i enlighet med artiklarna 11 och 23 i férordning (EG) nr 1829/2003 om forlingning av
godkinnandet.

Sokanden bekriftade pd nytt i sin ans6kan att ansokan avser forekomst av T45-raps i foder och livsmedel till f6ljd av
odling i tredjelander till och med 2005.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) offentliggjorde den 14 februari 2019 ett
positivt yttrande (}) om T45-raps i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten
konstaterade att det i ansokan om forlingning inte fanns ndgra beldgg for ndgra nya faror eller ndgon modifierad
exponering och inte heller nigra nya vetenskapliga osikerheter som andrar de slutsatser som dragits vid den
ursprungliga riskbedomning av T45-raps som myndigheten antog 2008 (¥).

EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

Kommissionens beslut 2009/184/EG av den 10 mars 2009 om godkdnnande for utslippande pd marknaden av produkter som
innehéller eller har framstllts av genetiskt modifierad T45-raps (ACS-BN@@8-2) till {6ljd av saluforing av denna raps i tredjeldnder till
och med 2005 i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 68, 13.3.2009, s. 28).

Efsas GMO-panel 2019. "Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape T45 for renewal of authorisation
under Regulation (EC) No 1829/2003” (ansokan EFSA-GMO-RX-012). EFSA Journal, vol. 17(2019):2, artikelnr 5597.

”Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2005-25) for the
placing on the market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the
authorisation of oilseed rape T45 as existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropSciencee”. The EFSA
Journal, nr 635, s. 1-22, 2008.
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(8)  Myndigheten tog i sitt yttrande av den 14 februari 2019 stillning till alla de frigor och farhdgor som hade tagits upp
av medlemsstaterna under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och
18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(9)  Myndigheten konstaterade ocksd att planen for 6vervakning av miljopéverkan i form av en allmén tillsynsplan som
Bayer CropScience AG har ldmnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

(10) Mot bakgrund av dessa slutsatser bor man forlinga godkdnnandet f6r utslippande pa marknaden av dels livsmedel
och foder som innehéller eller har framstillts av T45-raps, dels andra produkter dn livsmedel och foder som
innehdller T45-raps for samma anvindningsomrdden som allt annat slags raps, med undantag for odling.

(11) Enligt myndighetens yttrande verkar det inte behovas ndgra sirskilda mirkningskrav for de produkter som omfattas
av detta beslut. I enlighet med artiklarna 12.2 och 24.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i enlighet med artikel
4.7 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 () dr de allmédnna kraven angdende sparbarhet
och mirkning inte tillimpliga p4 tillfalliga eller tekniskt oundvikliga spdr av genetiskt modifierade livsmedel eller
foder i en proportion som inte &verstiger 0,9 %.

(12) For att fortsitta att Overvaka utfasningen av T45-raps bor dess forekomst i importerade produkter dven
fortsittningsvis rapporteras regelbundet i enlighet med beslut 2009/184/EG.

(13) I en skrivelse av den 1 augusti 2018 uppmanade Bayer CropScience AG kommissionen att Overfora Bayer
CropScience AG:s rittigheter och skyldigheter rorande samtliga godkdnnanden och pagdende ans6kningar avseende
genetiskt modifierade produkter till BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. I en skrivelse av den 19 oktober 2018
bekriftade BASF Agricultural Solutions Seed US LLC denna 6verforing och godkinde BASF SE som sin foretradare i
unionen.

(14) Den 17 maj 2019 begirde sokanden att kommissionen begransar rickvidden for beslutet om forlingning sa att
forekomster av T45-raps i foder och livsmedel tilldts i en proportion som inte Gverstiger 0,9 %. Till {6ljd av denna
begiran begrinsas riackvidden for detta beslut till att endast gilla forekomster i livsmedel och foder av T45-raps som
inte overstiger 0,9 %.

(15) Inom ramen for det ursprungliga godkdnnandet genom beslut 2009/184/EG har en unik identitetsbeteckning
tilldelats T45-raps, i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 (*). Denna unika identitetsbeteckning
bor anvindas dven i fortsittningen.

(16) Innehavaren av godkdnnandet bor limna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs i overvakningsplanen. Resultaten bor laggas fram i enlighet med de krav som féreskrivs i kommissionens
beslut 2009/770[EG (7.

(17) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begransningar av utslippande pé
marknaden, anvindning och hantering, diribland krav pd overvakning efter forsiljning av konsumtionen, nir det
giller livsmedel eller foder som innehéller eller har framstallts av genetiskt modifierad raps T45, eller for skydd av
sdrskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med artiklarna 6.5 e och 18.5 e i forordning (EG)
nr 1829/2003.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spérbarhet 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, s. 24).

() Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformulir for rapportering av évervaknings-
resultat rorande avsiktlig utséttning i miljon av produkter som bestdr av eller innehaller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slippa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, s. 9).
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(18) Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i forordning (EG) nr 1829/2003.

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

(20) Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. Denna genomforandeakt ansigs vara nodvindig och ordféranden limnade den till
omprovningskommittén for ytterligare 6verliggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Genetiskt modifierad raps (Brassica napus L) T45, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut, tilldelas den unika
identitetsbeteckningen ACS-BN@@8-2, i enlighet med férordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Forlingning av godkinnandet

1. Syftet med detta beslut ar att forlinga godkdnnandet, for de produkter som avses i punkt 2, av forekomst av ACS-
BNO@@8-2-raps, direkt eller indirekt till foljd av saluforing till och med 2005 av ACS-BN@@8-2-rapsfron i tredjelinder.

2. Godkinnandet for utslippande pa marknaden av foljande produkter forlangs enligt villkoren i detta beslut:
a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller eller har framstillts av genetiskt modifierad ACS-BN@@8-2-raps.
b) Foder som innehéller eller har framstillts av genetiskt modifierad ACS-BNG@8-2-raps.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierad ACS-BN@@8-2-raps for annan anvindning 4n den som
anges i leden a och b, med undantag for odling.

Artikel 3

Hogsta tillitna halt

Forekomst av genetiskt modifierad ACS-BN@@8-2-raps i de produkter som faststills i artikel 2 4r tilliten i en proportion
som inte dverstiger 0,9 %.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led c i bilagan ska tillimpas fo6r detektion av genetiskt modifierad ACS-BNG@8-2-raps.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Artikel 5
Plan f6r 6vervakning av miljopaverkan

1.  Innehavaren av godkinnandet ska se till att planen fér 6vervakning av miljopaverkan enligt led g i bilagan inférs och
tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen enligt det formulir som faststills i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6
Overvakning av utfasning

1. Innehavaren av godkidnnandet ska se till att sdndningar av raps som importeras till unionen frén ett tredjeland dir
genetiskt modifierade ACS-BN@@8-2-rapsfron saluférts till och med 2005 blir foremél for provtagning och testas pé
lampligt sitt med avseende pé forekomst av genetiskt modifierad ACS-BNG@8-2-raps.

2. Den metod som anvinds for provtagning av ACS-BN@@8-2-raps ska vara internationellt vedertagen. Testningen ska
utforas i ett ackrediterat laboratorium i enlighet med den validerade detektionsmetod som anges i bilagan.

3. Innehavaren av godkinnandet ska till kommissionen limna, tillsammans med de rapporter som avses i artikel 5.2,
drsrapporter om Overvakningen av forekomst av genetiskt modifierad ACS-BN@@8-2-raps.

Artikel 7

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 8

Innehavare av godkinnandet

Innehavaren av godkdnnandet ska vara BASF Agricultural Solutions Seed US LLC i Forenta staterna, som foretrdds i unionen
av BASF SE, Tyskland.

Artikel 9

Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar fran och med dagen for delgivningen.

Artikel 10
Adressat

Detta beslut riktar sig till BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adress: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Forenta staterna

Foretradd av BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller eller har framstillts av genetiskt modifierad ACS-BN@©@8-2-
raps.

2. Foder som innehéller eller har framstillts av genetiskt modifierad ACS-BNG@8-2-raps.

3. Produkter som innehdller genetiskt modifierad ACS-BN@@8-2-raps for annan anvandning 4n den som anges i leden
1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade ACS-BNG@8-2-rapsen uttrycker pat-genen som ger tolerans mot glufosinatammonium-
baserade herbicider.

Detektionsmetod
1. Metod baserad pa hiandelsespecifik realtids-PCR for detektering av genetiskt modifierad ACS-BN@@8-2-raps.

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

3. Referensmaterial: AOCS 0208-A ir tillgingligt via American Oil Chemists’ Society (AOCS) pd https:/[www.aocs.org/
crm

Unik identitetsbeteckning
ACS-BNO©D8-2

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

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

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

Ej tillampligt.

Plan f6r 6vervakning av miljépaverkan

Plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/
EG ().

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

Krav pd dvervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel
Ej tillampligt.

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphédvande av ridets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2082
av den 28 november 2019

om fo6rlingning av godkinnandet for utslippande pid marknaden av produkter som innehéller, bestar
av eller har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25 (ACS-GHO@1-3) i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 7481]

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder ('), sarskilt artiklarna 11.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens beslut 2008/837/EG (?) godkindes utslippande p&d marknaden av livsmedel och foder som
innehaller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25 (nedan kallad
LLCotton25). Godkinnandet giller dven utslippande pa marknaden av andra produkter 4n livsmedel och foder som
innehdller eller bestar av LLCotton25 for samma anvidndningsomrdden som all annan slags bomull, med undantag
for odling.

Den 2 oktober 2017 limnade den ursprungliga innehavaren av godkdnnandet, Bayer CropScience AG, in en ansdkan
till kommissionen i enlighet med artiklarna 11 och 23 i forordning (EG) nr 1829/2003 om forlingning av
godkinnandet.

Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 14 november 2018 ett
positivt yttrande () i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten konstaterade
att det i ansokan om forlingning inte fanns nigra beldgg for ndgra nya faror eller ndgon modifierad exponering och
inte heller nigra nya vetenskapliga osikerheter som &ndrar de slutsatser som dragits vid den ursprungliga
riskbedomning av LLCotton25 som myndigheten antog 2006 (*).

Myndigheten tog i sitt yttrande av den 14 november 2018 stallning till alla de frigor och farhdgor som hade tagits
upp av medlemsstaterna under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4
och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Myndigheten konstaterade ocksa att planen for overvakning av miljopaverkan i form av en allmin tillsynsplan som
Bayer CropScience AG har ldimnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomréddena for produkterna.

Mot bakgrund av detta bor godkidnnandet for utslippande pd marknaden av livsmedel och foder som innehaller,
bestdr av eller har framstallts av LLCotton25 och av produkter som bestdr av eller innehéller LLCotton25 f6r annan
anvindning dn som livsmedel och foder, med undantag for odling, forlingas.

EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

Kommissionens beslut 2008/837/EG av den 29 oktober 2008 om godkidnnande for utslippande pd marknaden av produkter som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade LLCotton25 (ACS-GH@@1-3) i enlighet med Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 299, 8.11.2008, s. 36).

Myndighetens GMO-panel 2018. Assessment of genetically modified LLCotton25 for renewal of authorisation under Regulation (EC)
No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-010). EFSA Journal vol. 16(2018):11, artikelnr 5473.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMONL-2005-13) for the
placing on the market of the glufosinate-tolerant genetically modified LLCotton25, for food and feed uses, import and processing
under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience. EFSA Journal 2006:429, s. 1-19.
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(7) T en skrivelse av den 1 augusti 2018 uppmanade Bayer CropScience AG kommissionen att Gverfora Bayer
CropScience AG:s rittigheter och skyldigheter rorande samtliga godkidnnanden av och pédgdende ansokningar
avseende genetiskt modifierade produkter till BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. I en skrivelse av den
19 oktober 2018 bekriftade BASF Agricultural Solutions Seed US LLC sitt samtycke till denna overforing och
godkinde BASF SE som sin foretriadare i unionen.

(8)  Inom ramen for det ursprungliga godkdnnandet genom beslut 2008/837/EG har en unik identitetsbeteckning
tilldelats LLCotton25, i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (). Denna unika identitetsbe-
teckning bor anvindas dven i fortsittningen.

(9)  Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte behovas ndgra andra
sdrskilda markningskrav dn de som faststalls i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel
4.6 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 (%). For att sikerstilla att produkter som
innehaller eller bestar av LLCotton25 ocksé i fortsittningen anvinds pé ett sitt som dr godkédnt enligt detta beslut
bor det dock tydligt anges pd mirkningen av produkterna, med undantag for livsmedelsprodukter, att de inte ar
avsedda for odling.

(10) Innehavaren av godkdnnandet bor limna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs i 6vervakningsplanen. Dessa resultat bor laggas fram i enlighet med de krav som foreskrivs i kommissionens
beslut 2009/770/EG (').

(11) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begrinsningar av utslippande pa
marknaden, anvindning och hantering, déribland krav pd overvakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
som innehdller, bestar av eller har framstillts av genetiskt modifierad bomull LLCotton25 efter f6rsiljningen, eller
for skydd av sdrskilda ekosystem, miljoer och/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 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (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 radets forordning (EG) nr 1946/2003 (%).

(14) Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprévningskommittén for ytterligare 6verlaggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

Den genetiskt modifierade bomullen (Gossypium hirsutum) LLCotton25, enligt specifikationen i led b i bilagan till detta
beslut, tilldelas den unika identitetsbeteckningen ACS-GH@@1-3 i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

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

(®) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spérbarhet 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, s. 24).

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

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

Forlingning av godkinnandet

Godkannandet for utslippande pad marknaden av foljande produkter forlings enligt villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
bomullen ACS-GHOD1-3.

b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen ACS-GH@@1-3.

) Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade bomullen ACS-GH@@1-3 for annan anvindning dn
den som anges i 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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som atféljer sidana produkter som

innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25.

Artikel 5
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for overvakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i 6vervakningsplanen i enlighet med det format som faststills i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavaren av godkdnnandet ska vara BASF Agricultural Solutions Seed US LLC i Forenta staterna, som foretrads av BASF
SE, Tyskland.

Artikel 8

Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet:
Namn: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adress: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Forenta staterna

Foretradd av BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
bomullen LLCotton25.

2. Foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25.

3. Produkter som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25 f6r annan anvindning dn
den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25 uttrycker bar-genen som ger tolerans mot glufosinatammonium-
baserade herbicider.

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 "bomull”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tf6ljer produkter som innehaller
eller bestdr av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25, med undantag for de produkter som avses i led b
punkt 1.

Detektionsmetod
1. Hindelsespecifik metod baserad pé realtids-PCR for detektering av den genetiskt modifierade bomullen LLCotton25.

2. Validerad av EU:s referenslaboratorium, som inrittats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, och
offentliggjord pa http://gmo-crl.jrc.ec.ecuropa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referensmaterial: AOCS 0306-A3 och AOCS 0306-E2, finns pé http://www.aocs.org/tech/crm (American Oil
Chemists Society).

Unik identitetsbeteckning

ACS-GHOO1-3

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

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

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

Ej tillampligt.

Plan f6r 6vervakning av miljépaverkan
Plan f6r overvakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG ().

[Lank: plan offentliggjord i gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder]

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



6.12.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 316/67

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

Ej tillampligt.

Anmdrkning: Lankar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmanheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2083
av den 28 november 2019

om fo6rlingning av godkinnandet for utslippande pid marknaden av produkter som innehéller, bestar
av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON 89788 (MON-89788-1) i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 7482]

(Endast de franska och nederlindska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder ('), sdrskilt artiklarna 11.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens beslut 2008/933/EG (?) godkindes utslippande pd marknaden av livsmedel och foder som
innehaller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan MON 89788. Godkdnnandet gller
dven utsldppande pd marknaden av produkter som innehaller eller bestir av den genetiskt modifierade sojabénan
MON 89788 for annan anvindning 4n som livsmedel och foder, med undantag for odling.

Den 20 november 2017 limnade innehavaren av godkinnandet, Monsanto Europe SA/N.V, pd uppdrag av
Monsanto Company, in en ansokan till kommissionen i enlighet med artiklarna 11 och 23 i forordning (EG) nr
1829/2003 om forlingning av godkdnnandet.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 19 november 2018 ett
positivt yttrande () i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten konstaterade
att det i ansokan om forlingning inte fanns nigra beldgg for ndgra nya faror eller ndgon modifierad exponering och
inte heller nigra nya vetenskapliga osikerheter som édndrar de slutsatser som dragits vid den ursprungliga
riskbedomning av sojabéna MON 89788 som myndigheten antog 2008 (¥).

Myndigheten tog i sitt yttrande av den 19 november 2018 stallning till alla de frigor och farhdgor som hade tagits
upp av medlemsstaterna under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4
och 18.4 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Myndigheten konstaterade ocksa att planen for 6vervakning av miljopaverkan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har ldmnat in ligger i linje med de avsedda anvindningsomradena f6r produkterna.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnandet for utslippande pd marknaden av livsmedel och foder som innehéller,
bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan MON 89788 och av produkter som innehaller
eller bestdr av sojabéna MON 89788 for annan anvindning 4n som livsmedel och foder, med undantag for odling,
forlingas.

I en skrivelse av den 27 augusti 2018 har Monsanto Europe SA/N.V. meddelat kommissionen att Monsanto Europe
SA/N.V. har 4dndrat sin rittsliga form och bytt namn till Bayer Agriculture BVBA, Belgien. Monsanto Company
bekriftade dndringen av foretriadaren.

EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

Kommissionens beslut 2008/933/EG av den 4 december 2008 om godkidnnande f6r utslippande pd marknaden av produkter som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojab6nan MON89788 (MON-89788-1) i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 333, 11.12.2008, s. 7).

Myndighetens GMO-panel 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean MON 89788 for renewal of
authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (ansokan EFSA-GMO-RX-011). EFSA Journal, vol. 16(2018):11, artikelnr 5468.
Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the
placing on the market of the glyphosate-tolerant genetically modified soybean MON 89788, for food and feed uses, import and
processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal, vol. 6(2008):7, artikelnr 429.
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(8)  Inom ramen for det ursprungliga godkdnnandet genom beslut 2008/933/EG har en unik identitetsbeteckning
tilldelats den genetiskt modifierade sojabénan MON 89788, i enlighet med kommissionens foérordning (EG) nr
65/2004 (). Denna unika identitetsbeteckning bor anvindas dven i fortsittningen.

(9)  Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte beh6vas ndgra andra
sdrskilda markningskrav dn de som faststills i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel
4.6 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 (°). For att sikerstilla att dessa produkter ocksa i
fortsdttningen anvinds pd ett sitt som ar godként enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pd mérkningen av de
produkter som innehdller eller bestdr av den genetiskt modifierade sojabonan MON 89788, med undantag for
livsmedelsprodukter, att de inte dr avsedda for odling.

(10) Innehavaren av godkdnnandet bor ldmna arliga rapporter om genomférandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs i planen fér 6vervakning av miljopaverkan. Dessa resultat bor liggas fram i enlighet med de krav som
foreskrivs i kommissionens beslut 2009/770/EG ().

(11) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begransningar av utslippande pa
marknaden, anvindning och hantering, déribland krav p& Gvervakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
efter forsiljningen, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omrdden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (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 avses i artikel 28.1 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 méngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 (%).

(14) Stindiga kommittén f6r véxter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprévningskommittén for ytterligare 6verlaggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierad organism och unik identitetsbeteckning

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

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

(®) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spérbarhet 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, s. 24).

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

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

Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet for utslippande pd marknaden av foljande produkter forlings enligt villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
sojabonan MON-89788-1.

b) Foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON-89788-1.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade sojabénan MON-89788-1 for annan anvindning dn
den som anges i 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 &tféljer sddana produkter som
innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade sojab6nan MON-89788-1, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade sojabénan MON-89788-
1.

Artikel 5
Overvakning av miljépaverkan

1. Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen f6r 6vervakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomforandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med det format som faststlls i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister
Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkdnnandet ska vara Monsanto Company, Forenta staterna, som foretrdds av Bayer Agriculture BVBA,
Belgien.
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Artikel 8
Giltighet

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

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet:
Namn: Monsanto Company
Adress: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Forenta staterna

Foretridd av Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgien.

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
sojabonan MON-89788-1.

2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan MON-89788-1.

3. Produkter som innehdller eller bestdr av den genetiskt modifierade sojabénan MON-89788-1 for annan anvindning
dn den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade sojabonan MON-89788-1 uttrycker genen cp4 spsps som ger tolerans mot glyfosatbaserade
herbicider.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av médrkningskraven 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 "sojab6na”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som tf6ljer produkter som innehaller

eller bestdr av den genetiskt modifierade sojabonan MON-89788-1, med undantag for de produkter som avses i led
b punkt 1 i denna bilaga.

Detektionsmetod

1. Hindelsespecifik metod baserad pé kvantitativ realtids-PCR for detektering av den genetiskt modifierade sojabonan
MON-89788-1.

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

3. Referensmaterial: AOCS 0906-A och AOCS 0906-B, finns pd https://www.aocs.org/crm (American Oil Chemists
Society).

Unik identitetsbeteckning

MON-89788-1

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

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

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

Ej tillampligt.
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h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan

Plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och rddets 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 tillampligt.

Anmdrkning: Lankar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmédnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphédvande av ridets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2084
av den 28 november 2019

om fo6rlingning av godkinnandet for utslippande pid marknaden av produkter som innehéller, bestar
av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan A2704-12 (ACS-GM@@5-3) i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 7483]

(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 ridets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder ('), sarskilt artiklarna 11.3 och 23.3, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens beslut 2008/730/EG (?) godkindes utslippande pd marknaden av livsmedel och foder som
innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan A2704-12 (nedan kallad sojabonan
A2704-12). Godkdnnandet giller dven utslippande pa marknaden av andra produkter dn livsmedel och foder som
innehdller eller bestdr av sojabénan A2704-12 f6r samma anviandningsomrdden som alla andra sojabonor, med
undantag for odling.

(2)  Den 29 augusti 2017 limnade innehavaren av godkdnnandet, Bayer CropScience AG, in en ansokan till
kommissionen om forlingning av godkdnnandet, i enlighet med artiklarna 11 och 23 i forordning (EG)
nr 1829/2003.

(3)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) offentliggjorde den 14 januari 2019 ett
positivt yttrande () i enlighet med artiklarna 6 och 18 i forordning (EG) nr 1829/2003. Myndigheten konstaterade
att det i ansokan om forlingning inte fanns nagra beldgg for ndgra nya faror eller ndgon modifierad exponering och
inte heller nigra nya vetenskapliga osikerheter som éndrar de slutsatser som dragits vid den ursprungliga
riskbedomning av sojabonan A2704-12 som myndigheten antog 2007 (%).

(4)  Myndigheten tog i sitt yttrande av den 14 januari 2019 stéllning till alla de frigor och farhdgor som hade tagits upp
av medlemsstaterna under samradet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och
18.4 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(5)  Myndigheten konstaterade ocksd att planen for 6vervakning av miljopaverkan i form av en allmén tillsynsplan som
Bayer CropScience AG har ldimnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvandning.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 1.

() Kommissionens beslut 2008/730/EG av den 8 september 2008 om godkdnnande for utslippande p& marknaden av produkter som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierad sojabona A2704-12 (ACS-GM@@5-3) i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 247, 16.9.2008, s. 50).

() Efsas GMO-panel 2019. "Scientific Opinion on the assessment of genetically modified soybean A2704-12 for renewal of authorisation
under Regulation (EC) No 1829/ 2003” (ansokan EFSA-GMO-RX-009). EFSA Journal, vol. 17(2019):1, artikelnr 5523.

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

Mot bakgrund av dessa slutsatser bor man forlinga godkdnnandet for utslippande pd marknaden av livsmedel och
foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av sojabonan A2704-12 och av produkter som bestar av eller
innehéller sojabénan A2704-12 fér annan anvindning 4n som livsmedel och foder, med undantag for odling.

I en skrivelse av den 1 augusti 2018 uppmanade Bayer CropScience AG kommissionen att overfora Bayer
CropScience AG:s rittigheter och skyldigheter rorande samtliga godkdnnanden och pagdende ans6kningar avseende
genetiskt modifierade produkter till BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. I en skrivelse av den 19 oktober 2018
bekraftade BASF Agricultural Solutions Seed US LLC denna 6verforing och godkinde BASF SE, Tyskland, som sin
foretradare i unionen.

Inom ramen for det ursprungliga godkdnnandet genom beslut 2008/730/EG har en unik identitetsbeteckning
tilldelats sojabonan A2704-12, i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 (°). Denna unika
identitetsbeteckning bor anvindas dven i fortsittningen.

For de produkter som omfattas av detta beslut verkar det inte behévas ndgra andra sirskilda méarkningskrav dn de
som faststalls i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel 4.6 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1830/2003 (%). For att sikerstilla att produkter som innehéller eller bestdr av sojabonan
A2704-12 anvinds pd ett sitt som ar godkant enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pd mérkningen av
produkterna, med undantag for livsmedelsprodukter, att de inte dr avsedda f6r odling.

(10) Innehavaren av godkdnnandet bor limna drliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet som

beskrivs i overvakningsplanen. Resultaten bor liggas fram i enlighet med de krav som féreskrivs i kommissionens
beslut 2009/770/EG ().

(11) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begransningar av utslippande pd

marknaden, anvindning och hantering, diribland krav pd overvakning efter forsiljning av konsumtionen, nir det
giller livsmedel och foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan
A2704-12, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med artiklarna 6.5 e
och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(12) Alla relevanta uppgifter om godkinnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt

modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Detta beslut bor genom férmedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i

Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk médngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 (%).

(14) Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs

ordférande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprovningskommittén for ytterligare 6verliggningar. Omprovningskommittén 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 (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och spérbarhet 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, s. 24).

Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformuldr f6r rapportering av vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande 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

Genetiskt modifierad sojabona (Glycine max) A2704-12 enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas den
unika identitetsbeteckningen ACS-GM@@5-3, i enlighet med forordning (EG) nr 65/2004.

Artikel 2

Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet for utslippande pd marknaden av foljande produkter forlings enligt villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
sojabonan ACS-GM@35-3.

b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabénan ACS-GM@@5-3.

¢) Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade sojabénan ACS-GM@@5-3 {6r annan anvindning 4n
den som anges i leden a och b, med undantag fér 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 &tf6ljer sddana produkter som

innehaller eller bestar av den genetiskt modifierade sojabonan ACS-GM@@5-3, med undantag for de produkter som avses
iartikel 2 a.

Artikel 4
Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade sojabénan ACS-

GMOD5-3.
Artikel 5
Plan for 6vervakning av miljopdverkan
1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen f6r 6vervakning av miljopaverkan enligt led h i bilagan infors och
tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna drliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet det formuldr som faststills i beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder som avses i
artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.
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Artikel 7
Innehavare av godkinnandet
Innehavaren av godkinnandet ska vara BASF Agricultural Solutions Seed US LLC i Forenta staterna, som foretrdds i unionen
av BASF SE, Tyskland.
Artikel 8
Giltighet

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

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adress: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Forenta staterna

Foretradd av BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063 Ludwigshafen, Tyskland.

Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
sojabonan ACS-GM@@5-3.

2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade sojabonan ACS-GM@@5-3.

3. Produkter som innehaller eller bestér av den genetiskt modifierade sojabonan ACS-GM@@5-3 for annan anvindning
dn den som anges i leden 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade sojabonan ACS-GM@@5-3 uttrycker pat-genen som ger tolerans mot glufosinatammonium-
baserade herbicider.

Mirkning

1. Vid tillimpningen av médrkningskraven 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 "sojab6na”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som tf6ljer produkter som innehaller

eller bestdr av den genetiskt modifierade sojabonan ACS-GM@@5-3, med undantag for de produkter som avses i led
b.1 i denna bilaga.

Detektionsmetod

1. Metod baserad pd hindelsespecifik realtids-PCR for detektering av den genetiskt modifierade sojabonan ACS-
GMO@5-3.

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

3. Referensmaterial: AOCS 0707-A och AOCS 0707-B ir tillgdngliga via American Oil Chemists’ Society (AOCS) pd
https:/[www.aocs.org/crm.

Unik identitetsbeteckning

ACS-GMO©@5-3

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

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

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

Ej tillampligt.
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h) Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan f6r overvakning av miljopéaverkan i enlighet med bilaga VII till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG ().
[Link: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]

i) Krav pd 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.

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

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphédvande av ridets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/ 2085
av den 28 november 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehdller, bestir av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 och
klyvningsprodukterna MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9 och
NK603 x DAS-40278-9, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 8419]
(Endast den franska 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 (!), sdrskilt artiklarna 7.3 och 19.3, och

av foljande skal:

(1) Den 11 januari 2013 limnade Dow AgroSciences Europe, pd uppdrag av Dow AgroSciences LLC, i enlighet med
artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003 in en ansokan till Nederldndernas behoriga myndighet om att
fa slippa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestir av eller har framstillts av den
genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 pd marknaden (nedan kallad
ansokan). Ansokan gillde dven utslippande pd marknaden av produkter som innehéller eller bestir av den genetiskt
modifierade majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 for annan anvindning 4n som livsmedel och
foder, med undantag for odling.

(2)  Dessutom gillde ansokan utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestar av eller har framstillts av
tio klyvningsprodukter av de transformationshidndelser som utgér majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-
40278-9. Sju av klyvningsprodukterna dr redan godkinda: MON 89034 x 1507, godkdnd genom kommissionens
genomférandebeslut 2013/650/EU (3, MON 89034 x NK603, godkind genom kommissionens genomféran-
debeslut (EU) 2018/1111 (}), 1507 x NK603, godkind genom kommissionens genomforandebeslut (EU)
2019/1306 (), MON 89034 x 1507 x NK603, godkind genom kommissionens genomférandebeslut
2013/648/EU (°), och MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-402738-9,
godkind genom kommissionens genomférandebeslut C(2019)8425 (9).

() EUTL 268,18.10.2003,a. 1.

() Kommissionens genomférandebeslut 2013/650/EU av den 6 november 2013 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x MON88017 x
59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), fyra nirstdende genetiskt modifierade majssorter som
kombinerar tre olika transformationshindelser (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-
88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122
(MON-89@334-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-
59122-7)) och fyra nirstdende genetiskt modifierade majssorter som kombinerar tvd olika transformationshindelser (MON89034 x
1507 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-
@1507-1 x MON-88017-3), MON 88017 x 59122 (MON-88017-3 x DAS-59122-7)) i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 302, 13.11.2013, s. 47).

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/1111 av den 3 augusti 2018 om godkdnnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 87427 x MON 89034 x NK603
(MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-@@J603-6) och av genetiskt modifierad majs som kombinerar tvd av hindelserna MON
87427, MON 89034 och NK603, och om upphévande av beslut 2010/420/EU (EUT L 203, 10.8.2018, s. 20).

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1306 av den 26 juli 2019 om forlangning av godkdnnandet for utslippande pa
marknaden av produkter som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen 1507 x NK603 (DAS-
B15@7-1 x MON-0D6@3-6) i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 204, 2.8.2019, s.
75).

() Kommissionens genomforandebeslut 2013/648/EU av den 6 november 2013 om godkidnnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehéller, bestar av eller har framstllts av den genetiskt modifierade majsen MON89034 x 1507 x NK603 (MON-
89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-BB6@3-6) enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 302,
13.11.2013, 5. 38).

(®) Kommissionens genomférandebeslut om godkannande for utslippande pa marknaden av produkter som innehaller, bestdr av eller har
framstillts av genetiskt modifierad majs MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 och genetiskt modifierad majs
som kombinerar tva, tre eller fyra av de enskilda tranformationshindelserna MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 och DAS-
40278-9 i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003.
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(3)  Detta beslut omfattar de tre dterstdende klyvningsprodukterna i ansokan: MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9,
1507 x NK603 x DAS-40278-9 och NK603 x DAS-40278-9.

(4)  Ienlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 inneholl ansokan information och slutsatser
om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG (’). Ansokan inneh6ll dven den information som krévs i bilagorna III och IV till det direktivet och en
plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till samma direktiv 2001/18/EG.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 16 januari 2019 ett positivt
yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (¥). Myndigheten konstaterade att den
genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 och dess klyvningsprodukter, sd som
den beskrivs i ans6kan, ar lika siker som de icke genetiskt modifierade motsvarigheterna och de testade icke
genetiskt modifierade referenssorterna nir det giller potentiella effekter pd ménniskors och djurs hilsa och pé
miljon.

(6)  Myndigheten tog i sitt yttrande stdllning till alla de frigor och farhdgor som hade tagits upp av medlemsstaterna
under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

(7)  Myndigheten konstaterade ocksd att planen for 6vervakning av miljopéverkan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har limnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

(8) Mot bakgrund av dessa slutsatser bor godkidnnande beviljas for utslippande pd marknaden av produkter som
innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9 och av produkter som innehéller, bestér av eller har framstillts av de tre klyvningsprodukter som
ange i skil 3 och som fortecknas i ans6kan, for den anvindning som anges i ansokan.

(9)  Ten skrivelse av den 13 september 2018 underrittade Dow AgroSciences Europe kommissionen om att den nya
foretradaren i unionen for Dow AgroSciences LLC, Forenta staterna dr Dow AgroSciences Distribution S.A.S.,
baserad i Frankrike. I skrivelser av den 7 september 2018 respektive den 12 oktober 2018 bekriftade Dow
AgroSciences Distribution S.A.S. och Dow AgroSciences LLC denna 6verenskommelse.

(10) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism som omfattas av detta beslut i enlighet
med kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 (°).

(11) Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte behdvas nigra andra
sdrskilda markningskrav dn de som foreskrivs i artiklarna 13.1 och 25.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 och i
artikel 4.6 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003 ('). For att sdkerstilla att dessa
produkter dven fortsittningsvis anvands pd ett sitt som dr godkint enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pa
miérkningen av de produkter som omfattas av beslutet, med undantag for livsmedelsprodukter, att de inte dr avsedda
for odling.

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

() Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer) "Scientific Opinion on the assessment of genetically modified
maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for food and feed uses,
import and processing, under Regulation (EC) No 1829-2003” (ansokan EFSA-GMO-NL-2013-112). EFSA Journal, vol. 17(2019):1,
artikelnr 5522.

() Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrittande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ar framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om 4ndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).
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(12) For att redogora for genomforandet och resultaten av den verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning av
miljopaverkan bor innehavaren av godkinnandet ldmna in drliga rapporter, som liggs fram i enlighet med det
standardformuldr for rapportering som foreskrivs i kommissionens beslut 2009/770/EG (™).

(13) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begrinsningar av utslippande pa
marknaden, anvindning och hantering, déribland krav p& Gvervakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
efter forsiljningen, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(14) Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(15) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosdkerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk médngfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 (*3).

(16) Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprovningskommittén for ytterligare 6verldggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierade organismer och unika identitetsbeteckningar

Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas foljande unika
identitetsbeteckningar, i enlighet med f6rordning (EG) nr 65/2004:

a) Den unika identitetsbeteckningen MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 x DAS-40278-9 for den
genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9.

b) Den unika identitetsbeteckningen MON-890334-3 x MON-@@6@3-6 x DAS-40278-9 for den genetiskt modifierade
majsen MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9.

¢) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 x DAS-4@278-9 for den genetiskt modifierade
majsen 1507 x NK603 x DAS-40278-9.

d) Den unika identitetsbeteckningen MON-@@6@3-6 x DAS-43278-9 for den genetiskt modifierade majsen NK603 x
DAS-40278-9.

Artikel 2

Godkinnande

Vid tillimpningen av artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 godkinns foljande produkter i enlighet med
villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstallts av den genetiskt modifierade majs
som avses i artikel 1.

(") Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformuldr f6r rapportering av 6vervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestédr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slippa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, s. 9).

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1.

¢) Produkter som innehdller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1 {6r annan anvindning dn
den som anges i 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som &tfoljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1.

Artikel 5
Overvakning av miljépaverkan

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

2. Innehavaren av godkinnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
Artikel 6

Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan till detta beslut ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder
som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.
Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkinnandet ska vara Dow AgroSciences LLC, Forenta staterna, som foretrdds i unionen av Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Frankrike.

Artikel 8

Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio dr frdn och med dagen for delgivningen.
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Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Frankrike.

Utférdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Dow AgroSciences LLC
Adress: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Forenta staterna

Foretrddd i unionen av Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Frankrike.

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
majs (Zea mays L.) som anges i led e.

2. Foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs (Zea mays L.) som anges i led e.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs (Zea mays L.) som anges i led e for annan
anvindning dn den som anges i leden 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen MON-89@34-3 uttrycker generna cryl1A.105 och cry2Ab2, som ger skydd mot vissa
skadedjur av ordningen fjirilar.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-@15@7-1 uttrycker genen crylF, som ger skydd mot vissa skadedjur av
ordningen fjdrilar, och pat-genen, som ger tolerans mot glufosinatammoniumbaserade herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen MON-@@6@3-6 uttrycker genen cp4 epsps, som ger tolerans mot glyfosatbaserade
herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-4278-9 uttrycker genen aad-1, som ger tolerans mot herbiciderna 2,4-
diklorfenoxiattikssyra (2,4-D) och aryloxifenoxipropionat (AOPP).

¢) Mirkning

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

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som étf6ljer produkter som innehaller
eller bestdr av den majs som anges i led ¢, med undantag for de produkter som avses i led b.1 i denna bilaga.

d) Detektionsmetod

1. De hindelsespecifika metoderna baserade pa kvantitativ PCR for detektering dr de som individuellt har validerats for
transformationshindelserna MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-@@6@3-6 och DAS-4278-9 och som
ytterligare har kontrollerats pd majsen MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9.

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

3. Referensmaterial: AOCS 0906 (for MON-89@34-3) dr tillginglig via American Oil Chemists Society pd https:|[www.
aocs.org/crm#tmaize, och ERM®-BF418 (for DAS-@15@7-1), ERM®-BF415 (for MON-B@6@3-6) och ERM®-BF433
(for DAS-4@278-9) ir tillgangliga via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC) pd https://
ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Unika identitetsbeteckningar
MON-890334-3 x DAS-01507-1 x MON-B@603-6 x DAS-40278-9,
MON-89034-3 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9,
DAS-015@7-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9,
MON-@©@603-6 x DAS-40278-9.
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f) Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méangfald

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

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.

h) Plan for 6vervakning av miljépaverkan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet 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.

Anmirkning: Linkar till relevanta dokument kan behova dndras med tiden. Allmédnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2086
av den 28 november 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestir av eller har

framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-

40278-9 och av genetiskt modifierad majs som kombinerar tvd, tre eller fyra av

transformationshindelserna MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 och DAS-40278-9 i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 8425]

(Endast den franska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets 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) Den 6 februari 2013 limnade Dow AgroSciences Europe pd uppdrag av Dow AgroSciences LCC in en ansokan till
den behoriga myndigheten i Nederlinderna (nedan kallad ansokan) om att f3 slippa ut livsmedel, livsmedelsing-
redienser och foder som innehdller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034
x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning (EG)
nr 1829/2003. Ansokan gillde dven utsldppande pd marknaden av produkter som innehiller eller bestdr av den
genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 for annan anvindning
4n som livsmedel och foder, med undantag for odling.

(2)  Dessutom gillde ansokan utslippande pd marknaden av produkter som innehaller, bestar av eller har framstillts av
25 klyvningsprodukter av de transformationshindelser som utgér majsen MON 89034 x 1507 x MON 88017 x
59122 x DAS-40278-9. Elva av klyvningsprodukterna var redan godkdnda: 1507 x 59122, godkind genom
kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/1110 (), MON 89034 x MON 88017, godkind genom
kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/2046 (*), och MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, MON
89034 x 1507 x MON 88017, MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x MON 88017 x 59122, 1507 x
MON 88017 x 59122, MON 89034 x 1507, MON 89034 x 59122, 1507 x MON 88017, MON 88017 x 59122,
godkinda genom kommissionens genomforandebeslut 2013/650/EU (¥).

() EUTL 268,18.10.2003,s. 1.

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/1110 av den 3 augusti 2018 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen 1507 x 59122 x MON 810 x NK603
och av genetiskt modifierad majs som kombinerar tvé eller tre av transformationshindelserna 1507, 59122, MON 810 och NK603,
och om upphivande av besluten 2009/815/EG, 2010/428/EU och 2010/432/EU (EUT L 203, 10.8.20138, 5. 13).

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/2046 av den 19 december 2018 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehaller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 87427 x MON 89034 x 1507 x
MON 88017 x 59122 och av genetiskt modifierad majs som kombinerar tv4, tre eller fyra av transformationshindelserna MON
87427, MON 89034, 1507, MON 88017 och 59122, och om upphivande av beslut 2011/366/EU (EUT L 327, 21.12.2018, 5. 70).

(*) Kommissionens genomforandebeslut 2013/650/EU av den 6 november 2013 om godkdnnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehaller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x MON 88017 x
59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), fyra nirstdende genetiskt modifierade majssorter som
kombinerar tre olika transformationshindelser (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-
88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122
(MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-
59122-7)) och fyra nirstdende genetiskt modifierade majssorter som kombinerar tva olika transformationshindelser (MON89034 x
1507 (MON-89934-3 x DAS-@1507-1), MON89034 x 59122 (MON-890334-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-
@1507-1 x MON-88017-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 302, 13.11.2013, 5. 47).
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Detta beslut giller de aterstdende 14 klyvningsprodukterna: fyra klyvningsprodukter av fyra transformations-
handelser (MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9,
MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 och 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9), sex
klyvningsprodukter av tre transformationshandelser (MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x MON
88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9, 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, 1507 x
59122 x DAS-40278-9 och MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9), och fyra klyvningsprodukter av tvd
transformationshindelser (MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, MON 88017 x DAS-40278-9 och
59122 x DAS-40278-9).

I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003 inneholl ans6kan information och slutsatser
om den riskbeddomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/18/EG (). Ansokan inneh6ll dven den information som krévs i bilagorna III och IV till det direktivet och en
plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till samma direktiv.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 14 januari 2019 ett positivt
yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (). Myndigheten konstaterade att den
genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 och dess klyvnings-
produkter, sd som de beskrivs i ansokan, dr lika sidkra som de icke genetiskt modifierade motsvarigheterna och de
testade icke genetiskt modifierade referenssorterna nir det gller de potentiella effekterna pd méanniskors och djurs
hilsa och pa miljon.

Myndigheten tog i sitt yttrande stallning till alla de fragor och farhdgor som hade tagits upp av medlemsstaterna
under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

Myndigheten konstaterade ocksé att planen for overvakning av miljopaverkan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har ldmnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

Mot bakgrund av detta bor godkdnnande beviljas for utslippande pd marknaden av produkter som innehdller, bestar
av eller har framstallts av den genetiskt modifierade majsen MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9 och de 14 klyvningsprodukter som anges i skil 3 och fortecknas i ans6kan, for de anvindningar som
anges i ansokan.

Genom en skrivelse av den 13 september 2018 underrittade Dow AgroSciences Europe kommissionen om att den
nya foretrddaren i unionen for Dow AgroSciences LLC i Forenta staterna dar Dow AgroSciences Distribution S.A.S
med sdte i Frankrike. Genom skrivelser av den 7 september 2018 och den 12 oktober 2018 bekriftade Dow
AgroSciences Distribution S.A.S och Dow AgroSciences LLC sin dverenskommelse.

(10) En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism som omfattas av detta beslut i enlighet

med kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 ().

(11)  Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte behovas ndgra andra

sdrskilda markningskrav dn de som faststills i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i artikel
4.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 (). For att sdkerstalla att dessa produkter ocksa i
fortsdttningen anvinds pd ett sitt som ar godként enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pd mérkningen av de
produkter som omfattas av beslutet, med undantag for livsmedelsprodukter, att de inte dr avsedda for odling.

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

Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), Scientific Opinion on the assessment of genetically modified
maize MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for food and
feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSAGMO-NL-2013-113). EFSA Journal, vol. 17
(2019):1, artikelnr 5521.

Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spdrbarhet och markning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).
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(12) For att redogora for genomforandet och resultaten av den verksamhet som beskrivs i planen for 6vervakning av
miljopaverkan bor innehavaren av godkinnandet ldmna in drliga rapporter, som liggs fram i enlighet med det
standardformulir for rapportering som foreskrivs i kommissionens beslut 2009/770/EG ().

(13) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begransningar av utslippande pd
marknaden, anvindning och hantering, ddribland krav pd overvakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
efter forsiljningen, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(14) Alla relevanta uppgifter om godkidnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

(15) Detta beslut bor genom formedlingscentrumet for biosikerhet (Biosafety Clearing-House) delges parterna i
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om biologisk mangfald, i enlighet med artiklarna 9.1 och
15.2 c i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1946/2003 (*9).

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierade organismer och unika identitetsbeteckningar

Genetiskt modifierad majs (Zea Mays L.) enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas f6ljande unika
identitetsbeteckningar, i enlighet med f6rordning (EG) nr 65/2004:

a) Den unika identitetsbeteckningen MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-
4(0278-9 for genetiskt modifierad majs MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

b) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4278-9 for genetiskt
modifierad majs MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9.

¢) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x DAS-B315@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 for genetiskt
modifierad majs MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9.

d) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 for genetiskt
modifierad majs MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@37-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 for genetiskt
modifierad majs 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

f) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9 for genetiskt modifierad majs
MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9.

g) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x MON-88017-3 x DAS-40278-9 for genetiskt modifierad majs
MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278.

h) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 for genetiskt modifierad majs
MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9.

i) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1 x MON-88@317-3 x DAS-4278-9 for genetiskt modifierad majs
1507 x MON 88017 x DAS-40278-9.

() Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformuldr f6r 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 rddets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt
modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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j) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 for genetiskt modifierad majs
1507 x 59122 x DAS-40278-9.

k) Den unika identitetsbeteckningen MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 for genetiskt modifierad majs
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

1) Den unika identitetsbeteckningen MON-89@34-3 x DAS-4@278-9 for genetiskt modifierad majs MON 89034 x DAS-
40278-9.

m) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1 x DAS-4@278-9 for genetiskt modifierad majs 1507 x DAS-40278-9.

n) Den unika identitetsbeteckningen MON-88@17-3 x DAS-40278-9 for genetiskt modifierad majs MON 88017 x DAS-
40278-9.

o) Den unika identitetsbeteckningen DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 for genetiskt modifierad majs 59122 x DAS-40278-9.

Artikel 2

Godkinnande

Vid tillimpningen av artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 godkinns foljande produkter i enlighet med
villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestér av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs
som avses i artikel 1.

b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1.

¢) Produkter som innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1 f6r annan anviandning 4n
den som anges i 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pa etiketten och i de handlingar som &tf6ljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1.

Artikel 5
Overvakning av miljopaverkan

1.  Innehavaren av godkdnnandet ska se till att planen for overvakning av miljopaverkan enligt punkt h i bilagan infors
och tillimpas.

2. Innehavaren av godkdnnandet ska ldimna in drliga rapporter till kommissionen om genomfoérandet och resultaten av
den verksamhet som beskrivs i overvakningsplanen i enlighet med det format som faststlls i beslut 2009/770/EG.
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Artikel 6
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan ska foras in i det gemenskapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och foder som avses i
artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkinnandet ska vara Dow AgroSciences LLC, Forenta staterna, som foretrdds i unionen av Dow
AgroSciences Distribution S.A.S, Frankrike.

Artikel 8

Giltighet

Detta beslut ska gilla i tio ar fran och med dagen for delgivningen.

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Frankrike.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet:
Namn: Dow AgroSciences LLC
Adress: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Forenta staterna

som foretrads i EU av: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Frankrike.

b) Beteckning och specifikation av produkterna:

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
majs (Zea mays L.) som avses i led e.

2. Foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs (Zea mays L.) som avses led e.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs (Zea mays L.) som avses i led e f6r all annan
anvindning dn den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen MON-89@34-3 uttrycker cryl1A.105-genen och cry2Ab2-genen, som ger skydd mot
vissa skadedjur av ordningen fjarilar.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-@15@7-1 uttrycker cryl-genen som ger skydd mot vissa skadedjur av
ordningen fjdrilar, och pat-genen som ger tolerans mot glufosinatammoniumbaserade herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen MON-88@17-3 uttrycker en modifierad cry3Bb1-gen som ger skydd mot vissa
vixtskadegorande skalbaggar, och cp4 esps-genen som ger tolerans mot glyfosatbaserade herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-59122-7 uttrycker Cry34Ab1-genen och Cry35Ab1-genen, som ger skydd mot
vissa vixtskadegorande skalbaggar, och pat-genen som ger tolerans mot glufosinatammoniumbaserade herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-403278-9 uttrycker aad-1-genen som ger tolerans mot herbiciderna 2,4-
diklorfenoxiattiksyra (2,4-D) och aryloxifenoxipropionat (AOPP).

¢) Mirkning:

1. Vid tillimpningen av médrkningskraven 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som &tfoljer produkter som innehéller
eller bestdr av den majs som anges i led e, med undantag for de produkter som avses i led b punkt 1 i denna bilaga.

d) Detektionsmetod:

1. De hindelsespecifika metoderna baserade pa kvantitativ PCR-detektion dr de som individuellt har validerats for
transformationshidndelserna MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-88@17-3, DAS-59122-7 och DAS-40278-9
och som kontrollerats ytterligare for staplad majs MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

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

3. Referensmaterial: AOCS 0906 (for MON-89@34-3) och AOCS 0406 (for MON-88017-3) dr tillgingliga via
American Oil Chemists Society pd https://www.aocs.org/crm#maize, och ERM®-BF418 (for DAS-@15@7-1), ERM®-
BF424 (for DAS-59122-7) och ERM®-BF433 (for DAS-40278-9) ir tillgingliga via Europeiska kommissionens
gemensamma forskningscentrum (JRC) pa https:|/ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.
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e) Unika identitetsbeteckningar
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-8817-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9,
MON-89034-3 x DAS-@315@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4(0278-9,
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9,
MON-890334-3 x MON-88(17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9,
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9,
MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9,
MON-89034-3 x MON-88017-3 x DAS-403278-9,
MON-89@34-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9,
DAS-015@7-1 x MON-88017-3 x DAS-4(278-9,
DAS-@1507-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9,
MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9,
MON-89034-3 x DAS-4(3278-9,
DAS-@1507-1 x DAS-40278-9,
MON-88@17-3 x DAS-40278-9,
DAS-59122-7 x DAS-40278-9.

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

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

g) Villkor for eller begrinsningar av utslippande pd marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillampligt.

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

i) Krav pé 6vervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillampligt.

Anmirkning: Lankar till relevanta dokument kan behéva dndras med tiden. Allmdnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret over genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/2087
av den 28 november 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av produkter som innehéller, bestir av eller har
framstillts av genetiskt modifierad majs Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 och av
genetiskt modifierad majs som kombinerar tvd, tre, fyra eller fem av de enskilda
transformationshindelserna Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 och GA21, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003

[delgivet med nr C(2019) 8428]

(Endast de nederlindska och franska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

(1) Den 16 december 2011 limnade Syngenta Crop Protection AG genom sitt dotterbolag Syngenta Crop Protection
NV/SA in en ansokan i enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003 till Tysklands behériga
myndighet, om att fd sldppa ut livsmedel, livsmedelsingredienser och foder som innehéller, bestdr av eller har
framstillts av den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 pd marknaden
(nedan kallad ansokan). Ansokan gillde dven utslippande pd marknaden av produkter som innehéller eller bestir av
den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 for annan anvindning dn
som livsmedel och foder, med undantag for odling.

(2)  Dessutom gillde ansokan utslippande pd marknaden av produkter som innehaller, bestar av eller har framstillts av
56 klyvningsprodukter av de enskilda transformationshdndelser som utgor majsen Btl1l x MIR162 x MIR604 x
1507 x 5307 x GA21. 22 av dessa klyvningsprodukter var redan godkinda: Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21,
Bt11l x MIR162 x MIR604, Bt11 x MIR162 x GA21, Bt11 x MIR604 x GA21, MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x
MIR162, Bt11 x MIR604, Bt11 x GA21, MIR162 x MIR604, MIR162 x GA21 och MIR604 x GA21, godkinda
genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/1685 (3, Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR604
x 1507, Bt1l x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21, Btll x 1507, MIR604 x 1507 och 1507 x GA21,
godkinda genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/1209 (), och Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21,
Bt1l x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 och MIR162 x 1507, godkinda genom kommissionens
genomférandebeslut (EU) 2019/1305 (¥).

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 1.

() Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/1685 av den 16 september 2016 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehéller, bestér av eller har framstillts av genetiskt modifierad Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21-majs och av
genetiskt modifierad majs som kombinerar tvé eller tre av hindelserna Bt11, MIR162, MIR604 och GA21 samt om upphévande av
besluten 2010/426/EU, 2011/892/EU, 2011/893/EU och 2011/894/EU (EUT L 254, 20.9.2016, 5. 22).

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/1209 av den 4 juli 2017 om godkidnnande for utslippande pd marknaden av
produkter som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x
GAZ21, och av genetiskt modifierad majs som kombinerar tv4, tre eller fyra av transformationshindelserna Bt11, 59122, MIR604,
1507 och GA21 i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder (EUT L 173, 6.7.2017, s. 28).

(*) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/1305 av den 26 juli 2019 om godkdnnande for utslippande pa marknaden av
produkter som innehaller, bestér av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 och
klyvningsprodukterna Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 och MIR162 x 1507, i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1829/2003 (EUT L 204, 2.8.2019, s. 69).
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3)

Detta beslut omfattar de dterstdende 34 klyvningsprodukterna: sex klyvningsprodukter av fem transformations-
handelser (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162
x MIR604 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 och
MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21), tolv klyvningsprodukter av fyra transformationshandelser (Bt11 x
MIR162 x MIR604 x 1507, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307, Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x
5307 x GA21, Btl1l x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21, Btll x 1507 x 5307 x GA21,
MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21,
MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 och MIR604 x 1507 x 5307 x GA21), elva klyvningsprodukter av tre transforma-
tionshindelser (Bt11 x MIR162 x 5307, Bt11 x MIR604 = 5307, Bt11 x 1507 x 5307, Bt11 x 5307 x GA21,
MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604 x 5307, MIR162 x 1507 x 5307, MIR162 x 5307 x GA21,
MIR604 = 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA21 och 1507 x 5307 x GA21), och fem klyvningsprodukter av tva
transformationshdndelser (Bt11 x 5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x 5307 och 5307 x GA21).

I enlighet med artiklarna 5.5 och 17.5 i férordning (EG) nr 1829/2003 inneholl ansdkan information och slutsatser
om den riskbedomning som genomforts enligt principerna i bilaga II till Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG (’). Ansokan inneholl dven den information som krévs i bilagorna IIl och IV till det direktivet och en
plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till samma direktiv.

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) limnade den 5 april 2019 ett positivt
yttrande i enlighet med artiklarna 6 och 18 i férordning (EG) nr 1829/2003 (9). Myndigheten konstaterade att den
genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 och dess klyvningsprodukter, sd
som den beskrivs i ansokan, ar lika siker som dess icke genetiskt modifierade motsvarigheter och de testade icke
genetiskt modifierade referenssorterna nir det giller potentiella effekter pd manniskors och djurs hilsa och pé
miljon.

Myndigheten tog i sitt yttrande stallning till alla de fragor och farhdgor som hade tagits upp av medlemsstaterna
under samrddet med de behoriga nationella myndigheterna i enlighet med artiklarna 6.4 och 18.4 i férordning (EG)
nr 1829/2003.

Myndigheten konstaterade ocksé att planen for overvakning av miljopaverkan i form av en allmin tillsynsplan som
sokanden har ldmnat in ligger i linje med produkternas avsedda anvindning.

Mot bakgrund av dessa slutsatser bor godkdnnande beviljas for utslippande pd marknaden av produkter som
innehdller, bestdr av eller har framstallts av den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21 och av de 34 klyvningsprodukterna som anges i skdl 3 och i ansokan, fér den anvindning som anges
i ansokan.

En unik identitetsbeteckning bor tilldelas varje genetiskt modifierad organism som omfattas av detta beslut i enlighet
med kommissionens forordning (EG) nr 65/2004 ().

(10) Enligt myndighetens yttrande verkar det, for de produkter som omfattas av detta beslut, inte behovas nigra andra

sdrskilda markningskrav dn de som foreskrivs i artiklarna 13.1 och 25.2 i forordning (EG) nr 1829/2003 och i
artikel 4.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1830/2003 (¥). For att sikerstilla att dessa produkter
dven fortsittningsvis anvinds pd ett sitt som dr godként enligt detta beslut bor det dock tydligt anges pa markningen
av de produkter som omfattas av beslutet, med undantag for livsmedelsprodukter, att de inte dr avsedda for odling.

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

Efsas GMO-panel (Efsas panel for genetiskt modifierade organismer), "Scientific Opinion on assessment of genetically modified maize
Btl1 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 and subcombinations, for food and feed uses, under Regulation (EC) No
1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2011-103)". EFSA Journal, vol. 17(2019):4, artikelnr 5635.

Kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 av den 14 januari 2004 om inrdttande av ett system for skapande och tilldelning av unika
identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer (EUT L 10, 16.1.2004, s. 5).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spdrbarhet och markning av genetiskt
modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer och
om dndring av direktiv 2001/18/EG (EUT L 268, 18.10.2003, s. 24).
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(11) Innehavaren av godkdnnandet bor ldmna arliga rapporter om genomforandet och resultaten av den verksamhet som
beskrivs i planen for Gvervakning av miljokonsekvenserna. Resultaten bor laggas fram i enlighet med kraven i
kommissionens beslut 2009/770/EG (°).

(12) Myndighetens yttrande motiverar inte att det infors sirskilda villkor for eller begrinsningar av utslippande pa
marknaden, anvindning och hantering, diribland krav pd overvakning av konsumtionen av livsmedel eller foder
efter forsiljningen, eller for skydd av sirskilda ekosystem, miljoer eller geografiska omraden i enlighet med
artiklarna 6.5 e och 18.5 e i férordning (EG) nr 1829/2003.

(13) Alla relevanta uppgifter om godkdnnandet av produkterna bor foras in i det gemenskapsregister over genetiskt
modifierade livsmedel och foder som avses i artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

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

(15) Standiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordférande bestimt. Denna genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordforanden limnade den till
omprovningskommittén for ytterligare 6verliggningar. Omprovningskommittén avgav inget yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genetiskt modifierade organismer och unika identitetsbeteckningar
Genetiskt modifierad majs (Zea mays L.) enligt specifikationen i led b i bilagan till detta beslut tilldelas foljande unika
identitetsbeteckningar, i enlighet med f6rordning (EG) nr 65/2004:

a)  Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1
x MON-@@@21-9 for den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

b) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1
for den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307.

¢) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-
@0D21-9 for den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21.

d) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-
B0D21-9 for den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21.

e) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-
@0D321-9 for den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21.

f) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-
@0D321-9 f6r den genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

g) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-

@0D21-9 f6r den genetiskt modifierade majsen MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

h) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 for den genetiskt
modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507.

() Kommissionens beslut 2009/770/EG av den 13 oktober 2009 om utarbetande av standardformulir for rapportering av évervaknings-
resultat rorande avsiktlig utsittning i miljon av produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, i syfte att
slappa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (EUT L 275, 21.10.2009, 5. 9).

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grinsoverskridande forflyttning av genetiskt

modifierade organismer (EUT L 287, 5.11.2003, s. 1).
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i)  Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt
modifierade majsen Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307.

j)  Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt
modifierade majsen Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307.

k) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 for den
genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21.

)  Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt
modifierade majsen Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307.

m) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@@©021-9 for den
genetiskt modifierade majsen Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21.

n) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 for den
genetiskt modifierade majsen Bt11 x 1507 x 5307 x GA21.

0) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt
modifierade majsen MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307.

p) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@07-1 x MON-@@0@21-9 for den
genetiskt modifierade majsen MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21.

q) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 for den
genetiskt modifierade majsen MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21.

r) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@3@@21-9 for den
genetiskt modifierade majsen MIR162 x 1507 x 5307 x GA21.

s) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 for den
genetiskt modifierade majsen MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

t)  Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade
majsen Bt11 x MIR162 = 5307.

u) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade
majsen Bt11 x MIR604 x 5307.

v) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 for den genetiskt modifierade
majsen Bt11 x 1507 x 5307.

w) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 for den genetiskt modifierade
majsen Bt11 x 5307 x GA21.

x) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 for den genetiskt modifierade
majsen MIR162 x MIR604 x 1507.

y) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade
majsen MIR162 x MIR604 x 5307.

z) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade
majsen MIR162 x 1507 x 5307.

aa) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-@530@7-1 x MON-@@@21-9 for den genetiskt modifierade
majsen MIR162 x 5307 x GA21.

bb) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@B530@7-1 for den genetiskt modifierade
majsen MIR604 x 1507 x 5307.

cc) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 for den genetiskt modifierade
majsen MIR604 x 5307 x GA21.

dd) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@B21-9 for den genetiskt modifierade
majsen 1507 x 5307 x GA21.

ee) Den unika identitetsbeteckningen SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade majsen Bt11 x 5307.

ff) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade majsen MIR162 x
5307.
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gg) Den unika identitetsbeteckningen SYN-IR6@4-5 x SYN-@353@7-1 for den genetiskt modifierade majsen MIR604 x
5307.

hh) Den unika identitetsbeteckningen DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 for den genetiskt modifierade majsen 1507 x
5307.

ii) Den unika identitetsbeteckningen SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 for den genetiskt modifierade majsen 5307 x
GA21.

Artikel 2

Godkinnande

Vid tillimpningen av artiklarna 4.2 och 16.2 i férordning (EG) nr 1829/2003 godkénns foljande produkter i enlighet med
villkoren i detta beslut:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller, bestér av eller har framstallts av den genetiskt modifierade majs
som avses i artikel 1.

b) Foder som innehéller, bestar av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1.

¢) Produkter som innehaller eller bestar av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1 for annan anvindning dn
den som anges i 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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pé etiketten och i de handlingar som &tféljer sddana produkter som
innehaller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1, med undantag for de produkter som avses i
artikel 2 a.

Artikel 4

Detektionsmetod

Den metod som faststills i led d i bilagan ska tillimpas for detektion av den genetiskt modifierade majs som avses i artikel 1.

Artikel 5
Overvakning av miljopaverkan

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

2. Innehavaren av godkdnnandet ska limna arliga rapporter till kommissionen om genomférandet och resultaten av den
verksamhet som beskrivs i dvervakningsplanen i enlighet med beslut 2009/770/EG.
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Artikel 6
Gemenskapsregister

Uppgifterna i bilagan ska foras in i det gemenskapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder som avses i
artikel 28.1 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 7

Innehavare av godkinnandet

Innehavare av godkinnandet ska vara Syngenta Crop Protection AG, Schweiz, som i unionen foretridds av Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgien.

Artikel 8

Giltighet

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

Artikel 9
Adressat

Detta beslut riktar sig till Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise/Louizalaan 489, 1050 Bryssel, Belgien.

Utfdrdat i Bryssel den 28 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
a) Sokande och innehavare av godkinnandet
Namn: Syngenta Crop Protection AG
Adress: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Schweiz

Foretrddd i unionen av Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise/Louizalaan 489, 1050 Bruxelles/Brussel,
Belgien.

b) Beteckning och specifikation av produkterna

1. Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
majs (Zea mays L.) som anges i led e.

2. Foder som innehaller, bestér av eller har framstillts av den genetiskt modifierade majs (Zea mays L.) som anges i led e.

3. Produkter som innehéller eller bestdr av den genetiskt modifierade majs (Zea mays L.) som anges i led e for all annan
anvindning dn den som anges i punkterna 1 och 2, med undantag for odling.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-BT@11-1 uttrycker crylAb-genen, som ger skydd mot vissa skadedjur av
ordningen fjérilar, och pat-genen, som ger tolerans mot glufosinatammoniumbaserade herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-IR162-4 uttrycker vip3Aa20-genen, som ger skydd mot vissa skadedjur av
ordningen fjérilar, och pmi-genen, som anvindes som selektionsmarkor.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-IR6@4-5 uttrycker en modifierad cry3A-gen, som ger skydd mot vissa
vixtskadegorande skalbaggar, och pmi-genen, som anvindes som selektionsmarkor.

Den genetiskt modifierade majsen DAS-@15@7-1 uttrycker crylF-genen, som ger skydd mot vissa skadedjur av
ordningen fjérilar, och pat-genen, som ger tolerans mot glufosinatammoniumbaserade herbicider.

Den genetiskt modifierade majsen SYN-@53@7-1 uttrycker ecry3.1Ab-genen, som ger skydd mot vissa
vixtskadegorande skalbaggar, och pmi-genen, som anvindes som selektionsmarkor.

Den genetiskt modifierade majsen MON-@@@21-9 uttrycker mepsps-genen som ger tolerans mot glyfosatbaserade
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 "majs”.

2. Uppgiften "inte avsedd for odling” ska finnas pd etiketten och i de handlingar som &tfoljer produkter som innehéller
eller bestdr av den majs som anges i led ¢, med undantag for de produkter som avses i led b punkt 1 i denna bilaga.

d) Detektionsmetod

1. De hindelsespecifika metoderna baserade pa kvantitativ PCR-detektion dr de som individuellt har validerats for
transformationshindelserna SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, SYN-IR6@4-5, DAS-@15@7-1, SYN-@53@7-1 och
MON-@@@21-9 och som kontrollerats ytterligare for staplad majs Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x
GA21.

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

3. Referensmaterial: ERM®-BF412 (for SYN-BT@11-1), ERM®-BF423 (fér SYN-IR6@4-5) och ERM®-BF418 (for DAS-
@1507-1) ar tillgingliga via Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC) pa https://ec.
europa.cujrc/en/reference-materials/catalogue, och AOCS 0917-A och 1208-A (for SYN-IR162-4), AOCS 0411-C
och 0411-D (for SYN-@53@7-1) och AOCS 0407-A och 0407-B (for MON-@@@21-9) ir tillgangliga via American
Oil Chemists Society pa https:/[www.aocs.org/crm#maize.
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e) Unika identitetsbeteckningar
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@21-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@31507-1 x MON-B30@321-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-©@5307-1 x MON-@D@21-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@B@21-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR614-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-0©©D21-9,
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-BD©D21-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-031507-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@QD321-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-O@©O@J21-9,
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@321-9,
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@0©?21-9,
SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x SYN-@35307-1 x MON-@0@21-9,
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QD@21-9,
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-©@5307-1 x MON-@@©21-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1,
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@B@321-9,
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1,
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1,
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-Q@@21-9,
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-B0@321-9,
DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-B0©@21-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1,
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1,
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1,
DAS-015@7-1 x SYN-@5307-1,
SYN-@5307-1 x MON-@D221-9.
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Uppgifter som ska limnas enligt bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méangfald

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

Villkor for eller begrinsningar av utslippande p4 marknaden, anvindning och hantering av produkterna

Ej tillimpligt.

Plan for 6vervakning av miljopaverkan
Plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.
[Link: plan offentliggjord i gemenskapsregistret Gver genetiskt modifierade livsmedel och foder]

Krav pd dvervakning efter forsiljningen avseende anvindning av produkten som livsmedel

Ej tillimpligt.

Anm.: Linkar till relevanta dokument kan behéva dndras med tiden. Allmédnheten kommer att informeras om dessa
andringar genom uppdatering av gemenskapsregistret 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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ARBETSORDNINGAR OCH RATTEGANGSREGLER

ANDRINGAR I DOMSTOLENS RATTEGANGSREGLER

DOMSTOLEN HAR BESLUTAT OM FOLJANDE ANDRINGAR I SINA RATTEGANGSREGLER
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 253 sjatte stycket,
med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 106a.1,

med beaktande av protokollet om stadgan for Europeiska unionens domstol, sarskilt artikel 63, och av foljande skal:

De erfarenheter som har gjorts vid tillimpningen av rdttegdngsreglerna bor beaktas for att fortydliga vissa av
bestimmelserna i dem eller, i forekommande fall, for att komplettera eller férenkla dem.

Rittegdngsreglerna bor dven dndras for att beakta den utveckling som skett pa vissa omréden pa senare tid, bland annat vad
giller det sitt pd vilket forste generaladvokaten utses och den nya lagstiftningen i frdga om skydd av personuppgifter inom
Europeiska unionen, vilket kraver att vissa dndringar gors i de sedvanliga reglerna for delgivning och offentliggorande av
inlagor samt domar och beslut.

Med rédets godkdnnande den 8 november 2019.

Artikel 1

Domstolens rittegangsregler av den 25 september 2012 (') ska dndras pa foljande sitt:

1) Rubriken till kapitel 2 i avdelning I ska dndras pé foljande sitt:

"DOMSTOLENS ORDFORANDE, INRATTANDE AV AVDELNINGAR OCH VAL AV FORSTE GENERALADVOKAT”

2)  Artikel 14 ska ersittas med foljande:

"Artikel 14

Val av forste generaladvokat

1. Omedelbart efter den partiella nytillsittningen enligt artikel 253 andra stycket FEUF ska generaladvokaterna
bland sig vilja en forste generaladvokat for en tid av tre ar.

2. Om férordnandet som forste generaladvokat upphér i fortid, ska en ersittare utses for dterstoden av tiden.

3. De val som avses i denna artikel ska ske genom sluten omrostning. Den generaladvokat som erhéller résterna
fran mer 4n hilften av generaladvokaterna i domstolen ska anses vald. Om ingen generaladvokat uppnér denna
majoritet, ska ytterligare omrostningar héllas till dess att den uppnds.

4. Nir en forste generaladvokat har valts enligt denna artikel ska hans eller hennes namn offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning.”

3)  Artikel 21.4 ska ersittas med foljande:

4. Ett tillkdnnagivande ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning, som ska innehdlla foljande
uppgifter: datum for registrering av ansokan varigenom talan vickts, parternas namn eller, i férekommande fall, de
initialer som ersitter namnen, yrkandena i ans6kan samt dberopade grunder och huvudargument.

() EUTL 265,29.9.2012,s. 1, indrade den 18 juni 2013 (EUT L 173, 26.6.2013, 5. 65), den 19 juli 2016 (EUTL 217, 12.8.2016, s. 69)
och den 9 april 2019 (EUTL 111, 25.4.2019, s. 73).
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5. Ide fall som avses i avdelning IIl i dessa rattegdngsregler ska det tillkdnnagivande som offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning innehélla foljande uppgifter: det datum ndr begiran om férhandsavgérande inkom, uppgift
om den hinskjutande domstolen, uppgift om namnen pd parterna i det nationella mélet eller, i foreckommande fall, de
initialer som ersitter namnen och de fragor som hanskjutits till domstolen.”

4)  Artikel 37.3 ska ersittas med foljande:

3. 1 mal om forhandsavgérande ska rittegdngsspraket vara detsamma som vid den hinskjutande domstolen. P4
vederborligen motiverad begiran av en part i det nationella mélet kan det, sedan den andra parten i det nationella
malet och generaladvokaten horts, tilldtas att ett annat av de i artikel 36 ndimnda spraken anvinds under den muntliga
delen av forfarandet. Om tillstdnd att anvinda detta andra sprdk beviljas, far detta sprik dven anvindas av samtliga
berorda som avses i artikel 23 i stadgan.”

5)  Artikel 38.5 ska ersittas med foljande:

5. Stater som dr parter i EES-avtalet men som inte dr medlemsstater samt Eftas overvakningsmyndighet far
anvinda ett annat av de i artikel 36 nimnda sprdken dn rittegdngsspraket, nir de deltar i ett mal om
forhandsavgorande eller ndr de intervenerar i ett mal som 4r anhingigt vid domstolen. Denna bestimmelse ska
tillimpas pa savil skriftliga handlingar som muntliga anforanden. Justitiesekreteraren ska i samtliga fall ombesorja
oversattning till rittegdngsspraket.”

6) Artikel 38.6 ska ersittas med f6ljande:

6.  Tredjelinder som deltar i ett mdl om férhandsavgorande enligt artikel 23 fjarde stycket i stadgan fir anvanda ett
annat av de i artikel 36 nimnda sprdken &n rittegdngsspraket. Denna bestimmelse ska tillimpas pa savil skriftliga
handlingar som muntliga anféranden. Justitiesekreteraren ska i samtliga fall ombesorja oversdttning till
rattegdngsspraket.”

7)  Artikel 39 ska ersdttas med foljande:

"1.  Justitiesekreteraren ska se till att inlagor som ges in under den skriftliga delen av forfarandet Gversitts till
rittegdngsspraket och, i forekommande fall, till ett annat sprak som nimns i artikel 36.

2. Justitiesekreteraren ska dven se till att tolkning av vad som sdgs vid den muntliga forhandlingen sikerstalls till
rittegdngsspraket och till de andra sprdk som ndmns i artikel 36 och som anvinds av de vid forhandlingen
ndrvarande parterna eller som anses nddvindiga for ett indamalsenligt genomforande av forhandlingen.”

8) Artikel 57.7 ska kompletteras med foljande mening:

"Artikel 51 i dessa rittegdngsregler ska inte tillimpas pa den sistnimnda fristen.”
9) Iartikel 89.1 ska led h ersittas med foljande:

"h) Uppgift om parterna, eller om sidana berorda som avses i artikel 23 i stadgan och som har deltagit i forfarandet.”
10) Artikel 95.2 ska ersittas med foljande:

2. P4 begiran av den hinskjutande domstolen, en part i det nationella mélet eller pé eget initiativ fir domstolen
dessutom besluta om anonymisering betriffande en eller flera personer eller enheter som berors av malet.”

11) Artikel 119.4 ska ersittas med f6ljande:

4. Om dessa handlingar inte ges in, ska justitiesekreteraren faststilla en skilig frist f6r den berérda parten inom
vilken denne ska ge in handlingarna. Loper fristen ut utan att sékanden inkommit med handlingarna, ska ordforanden
efter att ha hort referenten och generaladvokaten besluta huruvida underlatelsen att iaktta detta formkrav utgor ett
formellt hinder mot att ta upp ansokan till provning respektive mot att beakta inlagan. Om ordforanden anser att det
ar nodvandigt, far han eller hon hinskjuta denna fraga till domstolen.”

12) Artikel 122.3 ska ersittas med foljande:

3. Om ansokan inte uppfyller kraven i punkt 1 eller 2, ska justitiesekreteraren faststilla en skalig frist for sokanden
inom vilken denne ska ge in de nimnda handlingarna. Loper fristen ut utan att sokanden har avhjilpt bristen, ska
ordforanden efter att ha hort referenten och generaladvokaten besluta huruvida underldtelsen att iaktta dessa
formkrav utgor ett formellt hinder for att ta upp talan till provning. Om ordforanden anser att det dr nodvindigt, far
han eller hon hénskjuta denna fréga till domstolen.”
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13) Artikel 123 ska ersittas med foljande:

"Ansokan ska delges svaranden. I de fall som behandlas i artiklarna 119.4 och 122.3 ska delgivning ske s& snart
bristerna i ansokan har avhjilpts eller ordforanden eller domstolen har forklarat att talan ska provas trots att ansokan
inte uppfyller de i dessa artiklar angivna kraven.”

14) Artikel 131 ska ersittas med foljande:

"1.  Interventionsansokan ska delges parterna for att bereda dessa mojlighet att yttra sig skriftligen eller muntligen
over ansokan.

2. For det fall ansokan gors med stod av artikel 40 forsta stycket i stadgan, ska ansokan beviljas genom beslut av
ordforanden och intervenienten tillstillas samtliga inlagor och beslut som delgetts parterna, sivida inte parterna inom
tio dagar efter det att delgivning skett enligt punkt 1 har identifierat hemliga eller konfidentiella handlingar vars
utlimnande till intervenienten skulle kunna vélla dem skada. I ett sddant fall ska ordforanden, efter att ha hort
referenten och generaladvokaten, avgora interventionsansdkan genom sirskilt uppsatt beslut och intervenienten
tillstillas samtliga inlagor och beslut som delgetts parterna, med undantag av de hemliga eller konfidentiella
handlingar som i forekommande fall har undantagits fran detta tillstallande.

3. For det fall en ansokan gors med stod av artikel 40 andra stycket i stadgan, ska ordforanden, efter att ha hort
referenten och generaladvokaten, avgora interventionsansdkan genom sirskilt uppsatt beslut eller hanskjuta ansokan
till domstolen. Om ansokan beviljas, ska intervenienten tillstillas samtliga inlagor och beslut som delgetts parterna,
med undantag av de hemliga eller konfidentiella handlingar som i férekommande fall har undantagits frin detta
tillstallande.

4. For det fall ansokan gors med st6d av artikel 40 tredje stycket i stadgan, ska ansokan beviljas genom beslut av
ordforanden och intervenienten tillstallas samtliga inlagor och beslut som delgetts parterna, sivida inte parterna inom
tio dagar efter det att delgivning skett enligt punkt 1 har yttrat sig 6ver interventionsansokan eller inom samma frist
har identifierat hemliga eller konfidentiella handlingar vars utlimnande till intervenienten skulle kunna vélla dem
skada. I sddana fall ska ordforanden, efter att ha hort referenten och generaladvokaten, avgora interventionsansokan
genom sarskilt uppsatt beslut och intervenienten tillstillas samtliga inlagor och beslut som delgetts parterna, med
undantag av de hemliga eller konfidentiella handlingar som i forekommande fall 4r undantagna fran detta tillstallande.”

15) Foljande artikel ska inforas efter artikel 159:

"Artikel 159a

Ansokningar och talan som uppenbart inte kan tas upp till prévning eller ir uppenbart ogrundade

Om det dr uppenbart att en sddan ansokan eller talan som avses i detta kapitel helt eller delvis inte kan tas upp till
provning eller helt eller delvis dr ogrundad, far domstolen, efter att ha hort referenten och generaladvokaten, nir som
helst helt eller delvis avvisa eller ogilla ansokan eller talan genom ett sirskilt uppsatt beslut som ar motiverat.”

16) Artikel 167 ska ersittas med foljande:

"1. Overklagande sker genom att en skrivelse ges in till domstolens eller tribunalens kansli. Om 6verklagandet ges
in till tribunalens kansli, ska det utan drojsmal 6versindas till domstolens kansli.

2. S& snart tribunalens kansli har underrittats om att ett 6verklagande har skett, ska det till domstolens kansli
oversinda akten i forsta instans och, i forekommande fall, den akt i overklagandenimndens drende som tribunalen
tillstallts med tillimpning av bestimmelserna i tribunalens rittegdngsregler om mal avseende immateriella rittigheter.”

17) Artikel 168.4 ska ersittas med f6ljande:

4. Om 6verklagandet inte uppfyller kraven i punkterna 1-3 ska justitiesekreteraren faststilla en skalig frist for
klaganden inom vilken denne ska avhjilpa bristen. Loper fristen ut utan att klaganden har avhjilpt bristen, ska
ordforanden efter att ha hort referenten och generaladvokaten besluta huruvida underldtelsen att iaktta detta
formkrav utgér ett formellt hinder mot att ta upp overklagandet till provning. Om ordféranden anser att det ar
nodvandigt, far han eller hon hinskjuta denna frga till domstolen.”
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18) Artikel 171.2 ska ersittas med f6ljande:

”2. I de fall som behandlas i artikel 168.4 ska delgivning ske sd snart bristen i overklagandet avhjilpts eller
ordforanden eller domstolen forklarat att Gverklagandet ska provas trots att det inte uppfyller de i samma artikel
angivna formkraven.”

19) Rubriken till avdelning VII ska ersittas med foljande rubrik:

"BEGARAN OM YTTRANDE”
20) Artikel 200 ska ersittas med f6ljande:

1. Yttrandet ska undertecknas av ordféranden, av de domare som har deltagit i verldggningen och av justitiesek-
reteraren och ska avkunnas vid offentligt sammantrade.

2. Det ska delges samtliga medlemsstater och de institutioner som avses i artikel 196.1.”
21) Artikel 205 ska upphora att gilla.
22) Artikel 206.2 ska ersittas med foljande:

2. Begiran med bilagor ska, alltefter omstindigheterna, delges Europeiska rddet eller rddet, vilka far inkomma med
skriftligt yttrande inom en frist pd tio dagar frin delgivningen, vilken inte kan forldngas. Artikel 51 ska inte tillimpas
pd denna frist.”

Artikel 2

Dessa dndringar i rittegangsreglerna ér giltiga pa de i artikel 36 i rittegdngsreglerna angivna spriken och ska offentliggéras
i Europeiska unionens officiella tidning. Andringarna ska trida i kraft den forsta dagen i den forsta manaden efter offentlig-
gorandet.

Den dndring som avses i artikel 1 led 2 ska tillimpas frdn och med nésta nytillsittning av en del av domartjansterna och
tjdnsterna som generaladvokat i enlighet med artikel 253 andra stycket i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Utfardat i Luxemburg den 26 november 2019.
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RATTELSER

Riittelse till ridets férordning (EU) 2019/1890 av den 11 november 2019 om restriktiva dtgirder mot
bakgrund av Turkiets olagliga borrningsverksamhet i §stra Medelhavet

(Europeiska unionens officiella tidning L 291 av den 12 november 2019)

Sidan 8, artikel 12.1

I stallet for: "Om radet beslutar att tillimpa sddana atgarder som avses i artikel 3 pé en fysisk eller juridisk
person, en enhet eller ett organ, ska rddet dndra bilaga I i enlighet med detta.”

ska det std: "Om radet beslutar att tillimpa sddana atgarder som avses i artikel 2 péd en fysisk eller juridisk
person, en enhet eller ett organ, ska rddet dndra bilaga Ii enlighet med detta.”.
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