Europeiska unionens [. 415
officiella tidning

* X %
*
*

*
*
*

* 5 %

sextiofjirde drgingen

Svensk utgava LagStlftnll’lg 22 november 2021

Innehallsforteckning

—
—

Icke-lagstiftningsakter

FORORDNINGAR

* Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/2026 av den 13 september 2021 om idndring av
delegerad forordning (EU) 2020/592 vad giller vissa tillfilliga undantag frin Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) nr 1308/2013 for att atgirda de marknadsstorningar i vinsektorn som
orsakats av covid-19-pandemin samt deras tillimpningsperiod ......................cocciiii 1

* Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/2027 av den 13 september 2021 om dndring av
delegerad forordning (EU) 2020/884 vad giller undantag frin delegerad férordning (EU)
2016/1149 for att hantera den kris som orsakas av covid-19-pandemin inom vinsektorn samt om
indring av delegerad forordning (EU) 2016/1149 ...........cccoiiiiiiiiiiiiiiieiiie e 4

* Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/2028 av den 15 november 2021 om
godkinnande av en annan indring in en mindre idndring av produktspecifikationen f6r ett namn
som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar (”Cerezas de la Montafia de Alicante” [SGB]).............ccoociiiiiiiiiiiniiiee 7

* Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/2029 av den 19 november 2021 om
godkinnande for utslippande pd marknaden av 3-fukosyllaktos (3-FL) som ett nytt livsmedel
enligt Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) 2015/2283 och om indring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 20172470 () ......oooiviiiiiiiiiiiaiiiiee e 9

* Kommissionens férordning (EU) 2021/2030 av den 19 november 2021 om dndring av bilaga XVII
till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giiller N,N-dimetylformamid () ............ 16

* Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/2031 av den 19 november 2021 om indring
av bilagorna V och XIV till genomforandeférordning (EU) 2021/404 vad giller posterna for
Forenade kungariket i forteckningarna 6ver tredjelinder frin vilka sindningar av fjiderfs,
avelsmaterial frin fjiderfi samt firskt kott frin fjiderfi och fjidervilt fir foras in till
10111001 11 B PP PTRPPIN 20

(") Text av betydelse for EES.

De rittsakter vilkas titlar dr tryckta med fin stil 4r sdana rdttsakter som har avseende pé den l6pande handliggningen av
jordbrukspolitiska frgor. De har normalt begrinsad giltighetstid.

Betriffande alla 6vriga réttsakter giller att titlarna ar tryckta med fet stil och foregds av en asterisk.




BESLUT

* Radets beslut (Gusp) 2021/2032 av den 19 november 2021 om en stodétgird inom ramen for den
europeiska fredsfaciliteten till stéd for militira enheter som utbildas av EU:s utbildningsuppdrag i
MOGAIMDIGUE ...ttt ettt ettt

* Radets beslut (Gusp) 2021/2033 av den 19 november 2021 om dndring av beslut (Gusp) 2019/97
till stod for konventionen om biologiska vapen och toxinvapen inom ramen fér EU:s strategi mot
spridning av massforstorelSevapen .................ccccoiiiiiiiiiiiiiii e

25



22.11.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 415/1

II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/2026
av den 13 september 2021

om indring av delegerad forordning (EU) 2020/592 vad giller vissa tillfilliga undantag frin
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1308/2013 f6r att dtgirda de marknadsstérningar
i vinsektorn som orsakats av covid-19-pandemin samt deras tillimpningsperiod

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning f6r jordbruksprodukter och om upphdvande av rddets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007 ('), sdrskilt artikel 219.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/592 (}) infordes ett antal undantag fran vissa
bestimmelser i forordning (EU) nr 1308/2013, bland annat inom vinsektorn i syfte att underlitta for vinaktorerna
och hjilpa dem att hantera konsekvenserna av covid-19-pandemin. Trots nyttan med dessa dtgarder har
vinmarknaden dock inte lyckats ateruppritta balansen mellan utbud och efterfragan.

(2)  Covid-19-pandemin ir inte under kontroll. Vaccinationskampanjerna i vissa regioner i unionen och runt om i
vérlden ar otillrackliga, och atgdrder for att begransa rorelsefriheten och for social distansering tillimpas fortfarande
i de flesta linder. Dessa dtgirder fortsitter att omfatta bland annat begrinsningar vad giller resor, storleken pa
sociala sammankomster, privata fester, offentliga evenemang och mojligheten att dta och dricka utanfér hemmet.
Dessa begransningar har lett till en ytterligare minskning av vinkonsumtionen i unionen, storre lager och mer
generellt till marknadsstorningar. 1 vissa medlemsstater dr en tredjedel av vinkonsumtionen kopplad till turism.
Vinkonsumtionen fortsitter dirfor att minska och lagren ar fortfarande stora. Dessa effekter av pandemin i
kombination med Forenta staternas inférande av tullar och frostkndppen i Europa i april 2021 har allvarligt
paverkat vinproducenternas inkomster i unionen. Det uppskattas att kombinationen av alla dessa faktorer har lett
till att omsittningen inom unionens vinsektor har minskat med i genomsnitt 15-20 %, och vissa foretag har
rapporterat forluster pa upp till 40 %.

(3)  Osdkerheten kring krisens varaktighet, vilken dr svér att forutsiga eftersom viruset muterar snabbt, forvirrar
dessutom ytterligare de betydande storningarna inom unionens vinmarknad. Detta innebdr att sektorns
dterhdmtning kommer att ta lingre tid 4n vad som kunde forutses i borjan av 2021. Det ar ddrfor lampligt att
fortsdtta att erbjuda tillfdlligt och extraordinirt stod till unionens vinsektor for att motverka den okning av
konkurser som rapporterats.

() EUTL 347,20.12.2013,s. 671.

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/592 av den 30 april 2020 om tillfilliga undantagsétgirder som avviker fran vissa
bestimmelser i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 for att dtgirda de marknadsstorningar i frukt- och
gronsakssektorn och vinsektorn som orsakats av covid-19-pandemin och dtgirder med anknytning till den (EUT L 140, 4.5.2020,
s. 6).
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(4)  Med tanke pd att skordeforsdkring ar ett viktigt instrument for att hantera risker, inklusive risker kopplade till
allvarliga klimathdndelser, sdsom de sena och sirskilt ldnga perioderna av svér frost i april 2021, samt risker
kopplade till marknadsstorningar, sdsom de som orsakas av covid-19-pandemin, dr det lampligt att ge vinodlarna
ett starkare incitament att teckna skordeforsikringsavtal genom att 6ka unionens stod for denna dtgédrd. Det ar
ocksa lampligt att detta incitament omfattar mer 4n ett regleringsdr, eftersom erfarenhet har visat att utnyttjandet av
stod for skordeforsakring har varit mycket begransat under tidigare r. Foljaktligen dr det mycket viktigt att det finns
tillrackligt med tid for att informera och uppmuntra medlemsstaterna och aktérer inom vinsektorn att dra nytta av
denna exceptionella stodnivd. Det dr darfér nodvindigt att 6ka unionens ekonomiska bidrag till det stod for
skordeforsakring som avses i artikel 8 i delegerad férordning (EU) 2020/592 fran och med den 16 oktober 2021
fram till slutet av programperioden 2019-2023.

(5)  Eftersom unionens vinmarknad inte forvintas dteruppratta balansen mellan utbud och efterfrdgan pé kort sikt ar det
dessutom nodvindigt att forlinga tillimpningen av dtgdrderna i artiklarna 5a, 6, 7.2 och 9 i delegerad forordning
(EU) 2020/592 till och med den 15 oktober 2022.

(6)  Delegerad forordning (EU) 2020/592 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(7)  For att sakerstilla kontinuitet mellan budgetdren 2021 och 2022 bér denna férordning trdda i kraft den tredje dagen
efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och tillimpas frén och med den 16 oktober
2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av delegerad forordning (EU) 2020/592

Delegerad forordning (EU) 2020/592 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 8 ska dndras pd foljande sitt:
a) Inledningsfrasen ska ersittas med foljande:
”"Genom undantag frin artikel 49.2 b i férordning (EU) nr 1308/2013 far unionens ekonomiska bidrag till stod for
skordeforsikring inte Gverstiga 70 % av de kostnader for forsikringspremier som producenterna har betalat for
forsakring nir det géller insatser som viljs ut fran och med den 4 maj 2020 till och med den 15 oktober 2021.”
b) Foljande stycke ska liaggas till:
"Nir det giller insatser som viljs ut frin och med den 16 oktober 2021 till och med den 15 oktober 2023 far
unionens ekonomiska bidrag till stod for skordeforsikring inte overstiga 80 % av kostnaderna for sddana

forsdkringspremier.”

2. Tartikel 10 ska datumet "den 15 oktober 2021” ersittas med "den 15 oktober 2022”.

Artikel 2
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 16 oktober 2021.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 september 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/2027
av den 13 september 2021

om indring av delegerad forordning (EU) 2020/884 vad giller undantag frin delegerad férordning
(EU) 2016/1149 for att hantera den kris som orsakas av covid-19-pandemin inom vinsektorn samt
om indring av delegerad férordning (EU) 2016/1149

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1306/2013 av den 17 december 2013 om
finansiering, forvaltning och overvakning av den gemensamma jordbrukspolitiken och om upphivande av radets
forordningar (EEG) nr 352/78, (EG) nr 165/94, (EG) nr 2799/98, (EG) nr 814/2000, (EG) nr 1290/2005 och (EG)
nr 485/2008 ('), sirskilt artiklarna 62.1 och 64.6,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning f6r jordbruksprodukter och om upphivande av rddets forordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007 (¥, sdrskilt artikel 53 b och h, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/884 () infordes ett antal tillfilliga undantag fran de
befintliga reglerna, bland annat frdn kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/1149 () inom vinsektorn i
syfte att underlitta for aktorerna och hjilpa dem att hantera konsekvenserna av covid-19-pandemin. Trots nyttan
med dessa atgarder har vinmarknaden dock inte lyckats dteruppritta balansen mellan utbud och efterfragan.

(2)  Covid-19-pandemin ir inte under kontroll. Vaccinationskampanjerna i vissa regioner i unionen och runt om i
virlden ir otillrickliga, och dtgarder for att begransa rorelsefriheten och for social distansering tillimpas fortfarande
i de flesta linder. Dessa atgirder fortsitter att omfatta bland annat begrinsningar vad giller resor, storleken pa
sociala sammankomster, privata fester, offentliga evenemang och mojligheten att dta och dricka utanfor hemmet.
Dessa begransningar har lett till en ytterligare minskning av vinkonsumtionen i unionen, storre lager och mer
generellt till marknadsstorningar. 1 vissa medlemsstater dr en tredjedel av vinkonsumtionen kopplad till turism.
Vinkonsumtionen fortsitter darfor att minska och lagren ar fortfarande stora. Dessa effekter av pandemin i
kombination med Forenta staternas inforande av tullar och frostkndppen i Europa i april 2021 har allvarligt
paverkat vinproducenternas inkomster i unionen. Det uppskattas att kombinationen av alla dessa faktorer har lett
till att omsattningen inom unionens vinsektor har minskat med i genomsnitt 15-20 %, och vissa foretag har
rapporterat forluster pd upp till 40 %.

(3)  Osdkerheten kring krisens varaktighet, vilken dr svér att forutsdga eftersom viruset muterar snabbt, forvirrar
dessutom ytterligare de betydande storningarna inom unionens vinmarknad. Detta innebdr att sektorns
dterhamtning kommer att ta langre tid 4n vad som kunde forutses i borjan av 2021. Det ar dirfor lampligt att
fortsdtta att erbjuda tillfalligt och extraordinirt stod till unionens vinsektor for att motverka den okning av
konkurser som rapporterats.

(') EUTL 347,20.12.2013,s. 549.

EUTL 347,20.12.2013,s. 671.

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/884 av den 4 maj 2020 om undantag for &r 2020 till f6ljd av covid-19-pandemin

frin kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/891 vad giller frukt- och gronsakssektorn och fran kommissionens delegerade

forordning (EU) 2016/1149 vad giller vinsektorn (EUT L 205, 29.6.2020, s. 1).

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/1149 av den 15 april 2016 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 1308/2013 vad giller de nationella stddprogrammen inom vinsektorn och om &ndring av kommissionens
forordning (EG) nr 555/2008 (EUT L 190, 15.7.2016, s. 1).

S8
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(4)  Eftersom covid-19-pandemin och dess effekter pa vinmarknaden forvintas fortsatta efter 2021 och ddrmed under
en betydande del av budgetdret 2022, 4r det nodvandigt att forlanga tillimpningen av dtgdrderna i artikel 2.1, 2.3,
2.4 och 2.6 i delegerad forordning (EU) 2020/884 till att omfatta hela budgetdret 2022.

(5)  Tartikel 25.1 i delegerad forordning (EU) 2016/1149 foreskrivs att det stod for gemensamma fonder som avses i
artikel 48 i forordning (EU) nr 1308/2013 ska begrinsas till 10 %, 8 % och 4 % av producentens bidrag till den
gemensamma fonden under det forsta, andra respektive tredje dret av dess genomférande. Hittills har erfarenheten
dock visat att sidana stodnivéer inte ricker for att medlemsstaterna ska inkludera denna atgird i sina stodprogram
inom vinsektorn och for att aktorerna ska ansoka om stod inom denna ram. Med tanke pa att gemensamma fonder
ar ett viktigt instrument for att hantera risker, inklusive risker kopplade till allvarliga klimathidndelser, sdsom de sena
och sirskilt 1anga perioderna av svér frost i april 2021, samt risker kopplade till marknadsstorningar, sisom de som
orsakas av covid-19-pandemin, dr det limpligt att fordubbla de stodnivéer som faststills i artikel 25.1 i delegerad
forordning (EU) 20161149 for att 6ka incitamentet for aktorer inom vinsektorn att bilda gemensamma fonder och
for att ge dem ett verktyg och stod som de kan anvinda for att skydda sig sjdlva mot framtida risker.

(6)  Det dr ocksa lampligt att detta 6kade incitament omfattar mer dn ett regleringsdr, eftersom erfarenhet har visat att
utnyttjandet av stod for bildande av gemensamma fonder har varit mycket begrinsat under tidigare ar. Foljaktligen
ar det mycket viktigt att det finns tillrdckligt med tid for att informera och uppmuntra medlemsstaterna och aktérer
inom vinsektorn att dra nytta av denna exceptionella stodnivd. Dessutom kan det ta mer 4n ett ar att bilda
gemensamma fonder. Det 6kade stodet bor darfor omfatta minst tvd ar. Av alla dessa skil dr det nodvindigt att 6ka
unionens ekonomiska bidrag till stodet for gemensamma fonder fram till slutet av programperioden 2019-2023.

(7)  De delegerade forordningarna (EU) 2020/884 och (EU) 2016/1149 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(8)  For att sdkerstilla kontinuitet mellan budgetdren 2021 och 2022 bor denna forordning trada i kraft den tredje dagen
efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och tillimpas frén och med den 16 oktober
2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av delegerad forordning (EU) 2020/884

Artikel 2 i delegerad forordning (EU) 2020/884 ska dndras pd foljande sitt:
1. Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

”1. Genom undantag frdn artikel 22 i delegerad forordning (EU) 2016/1149 fér gron skord genomforas pd samma
skifte tva eller fler ar i rad under 2020, 2021 och 2022.”

2. I punkterna 3, 4 och 6 ska datumet "den 15 oktober 2021” ersittas med "den 15 oktober 2022".

Artikel 2

Andring av delegerad forordning (EU) 2016/1149
Iartikel 25 i delegerad férordning (EU) 20161149 ska punkt 1 ersittas med foljande:

"1. Om det stod som avses i artikel 48 i forordning (EU) nr 1308/2013 anvinds for att finansiera de administrativa
kostnaderna for bildandet av gemensamma fonder, ska det begrinsas till foljande andel av producentens bidrag till den
gemensamma fonden under det forsta, andra och tredje dret av dess genomforande: 20 %, 16 % respektive 8 %.”
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Artikel 3

Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 16 oktober 2021.

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

Utfdrdad i Bryssel den 13 september 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/2028
av den 15 november 2021

om godkinnande av en annan indring in en mindre indring av produktspecifikationen for ett namn
som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar ("Cerezas de la Montafia de Alicante” [SGB])

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), sarskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 1151/2012 granskat Spaniens
ansokan om godkidnnande av en dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
"Cerezas de la Montafia de Alicante”, vilken registrerades i enlighet med kommissionens foérordning (EG)
nr 1107/96 (3 dndrad genom kommissionens férordning (EU) nr 106/2011 (}) och kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2018/123 (¥). Denna dndring omfattar en dndring av namnet "Cerezas de la Montafia de Alicante”
till "Cerezas de la Montafia de Alicante”/"Cireres de la Muntanya d’Alacant”.

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgér en mindre dndring i den mening som avses i artikel 53.2 i forordning
(EU) nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansokan om dndring i Europeiska unionens officiella tidning (°) i
enlighet med artikel 50.2 a i den forordningen.

(3)  Inga invdndningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor bor
dndringen av produktspecifikationen godkannas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den édndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rorande namnet
"Cerezas de la Montaria de Alicante” (SGB) godkinns.

Artikel 2

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

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1107/96 av den 12 juni 1996 om registrering av geografiska beteckningar och ursprungsbe-
teckningar enligt forfarandet i artikel 17 i rdets forordning (EEG) nr 2081/92 (EGT L 148, 21.6.1996, s. 1).

() Kommissionens férordning (EU) nr 106/2011 av den 7 februari 2011 om godkinnande av storre dndringar av produktspecifikationen
for en beteckning som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar [Cerezas de
la Montafia de Alicante (SGB)] (EUT L 32, 8.2.2011, s. 3).

() Kommissionens forordning (EU) 2018/123 av den 15 januari 2018 om godkidnnande av storre dndringar av produktspecifikationen
for en beteckning som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar [Cerezas de
la Montafa de Alicante (SGB)] (EUT L 22, 26.1.2018, s. 8).

() EUT C 272, 8.7.2021, 5. 35.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 november 2021.

Pi kommissionens vaghar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/2029
av den 19 november 2021

om godkinnande for utslippande pd marknaden av 3-fukosyllaktos (3-FL) som ett nytt livsmedel
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(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) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkants och inforts i unionsforteckningen slappas
ut pd marknaden i unionen.

(2) T enlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (3 genom vilken en unionsforteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3) Den 1 oktober 2019 limnade foretaget DuPont Nutrition & Biosciences ApS (sokanden) in en ansékan till
kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om att fd slippa ut 3-fukosyllaktos (3-FL),
som framstills genom mikrobiell fermentering med en genetiskt modifierad stam av Escherichia coli (stam K12
MG1655), pd marknaden i unionen som ett nytt livsmedel. Sokanden begirde att 3-FL skulle fd anvindas som ett
nytt livsmedel i e smaksatta pastoriserade och ej smaksatta steriliserade (inklusive UHT-behandlade)
mjolkprodukter, smaksatta och ej smaksatta fermenterade mjolkbaserade produkter inklusive virmebehandlade
produkter, miislistinger, icke mjolkbaserade motsvarigheter till mjolkprodukter, mjolkfri yoghurt, drycker
(smaksatta drycker, energidrycker, sportdrycker) samt i modersmjolkersittning, tillskottsniring, beredda spannmals-
baserade livsmedel och barnmat for spidbarn och smédbarn, komplett kostersittning for viktkontroll och livsmedel
for speciella medicinska dndamdl enligt definitionerna i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 609/2013 (), i mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar avsedda for sméabarn samt i kosttillskott
enligt definitionen i Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/46/EG (*) avsedda for befolkningen i allminhet,
utom spadbarn. Under ansokningsforfarandet godtog sokanden att sméabarn (upp till tre ar) inte skulle omfattas av
ansokan for godkdnnande av det nya livsmedlet i kosttillskott. Sokanden foreslog ocksd att kosttillskott som
innehdller 3-FL inte bor anvindas om andra livsmedel som tillsatts 3-FL intas samma dag.

() EUTL 327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning éver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och smébarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamdl och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av ridets direktiv
92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och radets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).



L 415/10 Europeiska unionens officiella tidning 22.11.2021

(4)  Den 1 oktober 2019 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for ett
antal studier som ldmnats till stod f6r ansokan, ndrmare bestimt detaljerade uppgifter om karakteriseringen av den
bakteriella produktionsstammen (*), produktionsprocessen for det nya livsmedlet (), analyser av de olika partierna
av 3-FL (), analytiska rapporter om karakteriseringen genom NMR (kdrnmagnetisk resonans) av 3-FL och av 3-FL
som finns naturligt i modersmjolk (%), stabilitetsrapporter f6r 3-FL (°), bedomningsrapporter om intag av 3-FL (!9),
ett omvint bakteriellt mutationstest (!), ett mikrokirntest in vitro pd moss ('), ett mikrokarntest in vitro med
dggstocksceller frdn kinesisk hamster (), ett kromosomavvikelsetest in vitro pd daggdjur med lymfocyter frin
minniska ('), ett test av akut oral toxicitet pa rattor (**), en 90-dagars oral toxicitetsstudie pd rittor inklusive analys
av serum och urin (%), en 6-dagars oral toxicitetsstudie pd smdgrisar (/) och en 3-veckors oral toxicitetsstudie pa

nyfodda grisar (*%).

(5)  Den 29 januari 2020 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) att
genomfora en bedomning av 3-FL som ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283.

(6)  Den 25 maj 2021 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om sikerheten hos 3-fukosyllaktos (3-FL)
som ett nytt livsmedel i enlighet med foérordning (EU) 2015/2283 (*).

(7) 1 det vetenskapliga yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att 3-FL dr sdkert under foreslagna
anvindningsvillkor for de foreslagna mélgrupperna. Det vetenskapliga yttrandet ger darfor tillrackligt underlag for
att faststélla att 3-FL uppfyller kraven i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283 nidr det anvinds i ej smaksatta
pastoriserade och ej smaksatta steriliserade (inklusive UHT-behandlade) mjolkprodukter, smaksatta och ej smaksatta
fermenterade mjolkbaserade produkter inklusive virmebehandlade produkter, miislistinger, icke mjolkbaserade
motsvarigheter till mjolkprodukter, mj6lkfri yoghurt, drycker (smaksatta drycker, energidrycker, sportdrycker) samt
i modersmjolkersattning, tillskottsndring, beredda spannmaélsbaserade livsmedel och barnmat for spadbarn och
smabarn, komplett kostersittning for viktkontroll och livsmedel for speciella medicinska dndamadl enligt
definitionerna i forordning (EU) nr 609/2013, i mjolkbaserade drycker och liknande produkter som ar avsedda for
smabarn samt i kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG avsedda for befolkningen i allminhet, utom
spadbarn och smébarn.

(8)  Isitt vetenskapliga yttrande tog livsmedelsmyndigheten hinsyn till att den inte hade kunnat nd sina slutsatser om
sikerheten hos 3-FL utan data frdn de detaljerade uppgifterna om karakteriseringen av den bakteriella
produktionsstammen, produktionsprocessen for det nya livsmedlet, analyser av de olika partierna av 3-FL,
analytiska rapporter om karakteriseringen genom NMR (kdrnmagnetisk resonans) av 3-FL och av 3-FL som finns
naturligt i modersmjolk, stabilitetsrapporter for 3-FL, bedomningsrapporter om intag av 3-FL, ett omvint bakteriellt
mutationstest, ett mikrokarntest in vitro pd moss, ett mikrokarntest in vitro med dggstocksceller frin kinesisk hamster,
ett kromosomavvikelsetest in vitro pa diggdjur med lymfocyter frdn manniska, ett test av akut oral toxicitet pé réttor,
en 90-dagars oral toxicitetsstudie pé rattor inklusive analys av serum och urin, en 6-dagars oral toxicitetsstudie pa
smagrisar och en 3-veckors oral toxicitetsstudie pa nyfodda grisar.

(9)  Efter att ha fatt livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande bad kommissionen sokanden att ytterligare klargora
sin motivering till anspraket pa dganderitten till data frin de detaljerade uppgifterna om karakteriseringen av den
bakteriella produktionsstammen, produktionsprocessen for det nya livsmedlet, analyser av de olika partierna av
3-FL, analytiska rapporter om karakteriseringen genom NMR (kdrnmagnetisk resonans) av 3-FL och av 3-FL som
finns naturligt i modersmjolk, stabilitetsrapporter for 3-FL, bedomningsrapporter om intag av 3-FL, ett omvint
bakteriellt mutationstest, ett mikrokarntest in vitro pd moss, ett mikrokarntest in vitro med dggstocksceller fran
kinesisk hamster, ett kromosomavvikelsetest in vitro p& ddggdjur med lymfocyter frdn ménniska, ett test av akut oral
toxicitet pd rattor, en 90-dagars oral toxicitetsstudie pd rattor inklusive analys av serum och urin, en 6-dagars oral
toxicitetsstudie pd smagrisar och en 3-veckors oral toxicitetsstudie pd nyfodda grisar.

) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
’) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),

( )

( )

( )

)
) itt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
) .
)
)
%) DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
)
)
)
)

.P (2019)
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).
. Pitt et al., Food and Chemical Toxicology, 134 (2019).

et et N Nt it

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad),
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (opublicerad).
"Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283”, EFSA Journal, vol. 19(2021):6,
artikelnr 6662.
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(10) Sokanden har forklarat att nir ansokan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till studierna enligt
nationell rdtt, och att tredje part dirfor inte kunde {4 tillgdng till eller anvinda studierna pé laglig vig.

(11) Kommissionen bedomde alla uppgifter som sokanden ldimnat och ansag att s6kanden lamnat tillrickliga beldgg for
att villkoren i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 dr uppfyllda. De uppgifter som ingdr i ansokan, som
tjanade som underlag for livsmedelsmyndighetens slutsatser om det nya livsmedlets sikerhet och sikerheten hos
3-FL, och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat bedomas av livsmedelsmyndigheten, bor dirfor inte
anvindas av livsmedelsmyndigheten till {6rmén f6r en senare sokande under en period av fem ér fran och med det
datum da denna forordning trader i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden fa slippa ut 3-FL pd marknaden i
unionen under den perioden.

(12) Att godkdnnandet av 3-FL enbart giller sokanden och att enbart sokanden far hinvisa till uppgifterna i ansokan
innebar dock inte att andra sokande forbjuds att ans6ka om godkinnande att fa slippa ut samma nya livsmedel pa
marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pa lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett sidant godkdnnande
enligt férordning (EU) 2015/2283.

(13) Ilinje med de anvindningsvillkor for kosttillskott som innehaller 3-FL som sokanden foreslagit och som livsmedels-
myndigheten bedomt, méste konsumenterna genom limplig mirkning informeras om att kosttillskott som
innehdller 3-FL inte bor intas samma dag som andra livsmedel som tillsatts 3-FL.

(14) Bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(15) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. 3-fukosyllaktos (3-FL) enligt bilagan till den har forordningen ska inféras i den unionsforteckning 6ver godkinda nya
livsmedel som upprittats genom genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar frén och med det datum d& den hir forordningen trader i kraft far endast den ursprungliga
sokanden,

foretag: DuPont Nutrition & Biosciences ApS

adress: Langebrogade 1, 1001 K6penhamn K, Danmark

slippa ut det nya livsmedel som avses i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhaller
godkdnnande for det nya livsmedlet utan att anvinda de uppgifter som skyddas i enlighet med artikel 2 eller med
medgivande av sokanden.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvandningsvillkor och mérkningskrav som
anges i bilagan.

Artikel 2

Studierna som ingér i ansokan och som ligger till grund for livsmedelsmyndighetens bedomning av det nya livsmedel som
anges i artikel 1, och som den sokande uppger sig ha dganderitt till och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat
godkinnas, far inte utan medgivande av DuPont Nutrition & Biosciences ApS anvindas till forman for en senare sokande
under en period av fem ar frdn och med det datum d& denna férordning trader i kraft.
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Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 4

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 november 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagan till genomférandeforordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel):

"Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda
mirkningskrav

Andra
krav

Uppgiftsskydd

3-fukosyllaktos (3-FL)
(mikrobiellt ursprung)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Ej smaksatta pastoriserade och ¢j
smaksatta steriliserade (inklusive
UHT-behandlade)
mjolkprodukter

0,85 g/l

Ej smaksatta och smaksatta
fermenterade mj6lkbaserade
produkter, inklusive
viarmebehandlade produkter

0,5 g/l (drycker)

5,0 g/kg (andra produkter in drycker)

Icke mjolkbaserade
motsvarigheter till

0,85 g/l (drycker)

mjolkprodukter 8,5 g/kg (andra produkter dn drycker)
Smaksatta drycker, energidrycker | 1,0 g/l

och sportdrycker

Miislistidnger 30,0 g/kg

Modersmjolksersdttning enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

0,85 g/l i den konsumtionsfirdiga
slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Tillskottsnaring enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013

0,85 g/l i den konsumtionsfardiga
slutprodukten som marknadsfors
som sddan eller som beretts enligt
tillverkarens anvisningar

Mjolkbaserade drycker och
liknande produkter som ar
avsedda for smabarn

0,85 g/l (drycker) i den konsum-
tionsfirdiga slutprodukten som
marknadsfors som sddan eller som
beretts enligt tillverkarens anvisnin-
gar

Det nya livsmedlet ska vid
mirkning av livsmedel dir det
ingar bendmnas
”3-fukosyllaktos”.
Markningen av kosttillskott
som innehaller
3-fukosyllaktos (3-FL) ska
innehalla en uppgift om att
kosttillskotten inte bor intas
a) om livsmedel som tillsatts
3-fukosyllaktos intas sam-
ma dag,
b) av spadbarn och smédbarn
under 3 4r.

Godkint den 12 december 2021. Detta
inforande sker pa grundval av
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron och vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokande: DuPont Nutrition & Biosciences
ApS, Langebrogade 1, 1001 K6penhamn
K, Danmark. Under den tid som
uppgiftsskyddet giller far endast DuPont
Nutrition & Biosciences ApS slippa ut det
nya livsmedlet 3-fukosyllaktos pa
marknaden i unionen, savida inte en
senare sokande erhaller godkdnnande for
det nya livsmedlet utan hinvisning till de
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron eller vetenskapliga data som ar
skyddade i enlighet med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283 eller med
medgivande av DuPont Nutrition &
Biosciences ApS.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut:

12 december 2026.”

1¢oc11ee
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Beredda spannmaélsbaserade
livsmedel och barnmat for
spadbarn och smabarn enligt
definitionerna i forordning (EU)
nr 609/2013

0,3 g/l (drycker) i den konsumtions-
fardiga slutprodukten som mar-
knadsfors som sddan eller som
beretts enligt tillverkarens anvisnin-
gar

3,0 g/kg for andra produkter dn
drycker

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt definitionen i
forordning (EU) nr 609/2013

2,0 g/l (drycker)

30,0 g/kg (andra produkter dn
drycker)

Livsmedel for speciella
medicinska dndamal enligt
definitionen i forordning (EU)
nr 609/2013

I enlighet med sarskilda
ndringsbehov hos de personer som
produkterna dr avsedda for

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46EG, utom
kosttillskott f6r spadbarn och
smdbarn

5,0 g/dag

2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer):

"Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Beskrivning

3-fukosyllaktos (3-FL)
(mikrobiellt ursprung)

3-fukosyllaktos (3-FL) dr ett renat, vitt till benvitt pulver som framstills genom mikrobiell fermentering och innehaller begrinsade
halter D-laktos, L-fukos, D-galaktos och D-glukos.

Kalla: En genetiskt modifierad stam av Escherichia coli K-12.

Definition

Kemisk formel: C,3H5,0;5

Kemiskt namn: f-D-galaktopyranosyl-(1 — 4)[-a-L-fukopyranosyl-(1 — 3)]-D-glukopyranos
Molekylmassa: 488,44 Da

CAS-nr: 41312-47-4

Egenskaper/sammansittning

3-fukosyllaktos (% av torrsubstansen): > 90,0 % (vikt/vikt)

D-laktos (% av torrsubstansen): < 5,0 % (vikt/vikt)

L-fukos (% av torrsubstansen): < 3,0 % (vikt/vikt)

Summan av D-galaktos och D-glukos (% av torrsubstansen): < 3,0 % (vikt/vikt)
Summan av andra kolhydrater* (% av torrsubstansen): < 3,0 % (vikt/vikt)

v1/STH 1

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrdonyg
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Fukt: < 5,0 % (vikt/vikt)

pH (20 °C, 5 % losning): 3,0-7,5
Proteinrester: < 0,01 % (vikt/vikt)

Aska (%): < 0,5
Tungmetaller/féroreningar

Arsenik: < 0,2 mg/kg

Kadmium: < 0,05 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg

Kvicksilver: < 0,1 mg/kg

Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Aflatoxin B1: < 0,1 pg/kg
Endotoxinrester: < 0,3 EU/mg
Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal totalt: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: ¢j pavisadei 10 g
Salmonella sp.: ¢j pavisade i 25 g
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: ej pavisade i 10 g
Listeria monocytogenes: ¢j pavisade i 25 g
Bacillus cereus: < 10 CFU/g

Jast: < 100 CFU/g

Mogel: < 100 CFU/g

CFU: kolonibildande enheter, EU: endotoxinenheter, *Summan av andra kolhydrater: 3-fukosyllaktosisomer, difukosyllaktosisomer och
oligomerer.”

1¢oc11ee
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/2030
av den 19 november 2021

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller N,N-
dimetylformamid

(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 forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sdrskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)~ N,N-dimetylformamid 4r ett aprotiskt medelpoldrt organiskt losningsmedel som klassificeras som
reproduktionstoxiskt i kategori 1B, akut toxiskt i kategori 4 (via inandning och huden) och irriterande for 6gonen i
kategori 2 i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (3. N,N-dimetylformamid
ar ett hogvolymimne som anvinds i mdnga industriella miljoer och typer av yrkesverksamhet i hela Europa.

(2)  Den 5 oktober 2018 &verlimnade Italien (nedan kallad inldmnaren av dokumentationen) till Europeiska kemikaliemyn-
digheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) dokumentation () enligt artikel 69.4 i forordning (EG) nr 1907/2006
(nedan kallad dokumentationen enligt bilaga XV), for att inleda ett begransningsforfarande enligt artiklarna 69-73 i
den forordningen. I dokumentationen enligt bilaga XV visades att dtgirder p& unionsnivd var nodvindiga och dar
foreslogs att industriell och yrkesmissig anvindning samt utslippande p& marknaden av N,N-dimetylformamid
som sddant eller i blandningar skulle begrinsas.

(3)  Inlimnaren av dokumentationen grundade sin farlighetsbedémning av N,N-dimetylformamid pd dmnets systemiska
effekter pa flera endpoints. Detta ledde till en langsiktig hirledd nolleffektnivd (DNEL) for inandning och en
langsiktig DNEL for exponering via huden pa grundval av djurdata om minskad kroppsvikt, forandringar i klinisk
kemi och leverskador.

(4)  Den 20 september 2019 antog kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté (RAC) ett yttrande () dir den drog
slutsatsen att den foreslagna begrinsningen, i sin lydelse efter riskbedomningskommitténs dndringar, dr den
lampligaste unionsovergripande dtgirden for att hantera de identifierade riskerna i samband med exponering for N,
N-dimetylformamid savil i friga om effektiviteten ndr det giller att minska riskerna som i frdga om praktisk
genomforbarhet och 6vervakningsbarhet.

(5)  Eftersom inldimnaren av dokumentationen i sin bedomning 6vervigde flera bidragande scenarier f6r dmnen som
innehaller N,N-dimetylformamid i ldga koncentrationer, foreslog RAC att formuleringen av tillimpningsomréadet
skulle fortydligas genom att inbegripa forekomsten av dmnet, oavsett om N,N-dimetylformamid ar en bestandsdel,
huvudbestindsdel, fororening eller stabilisator.

(6) Inlimnaren av dokumentationen foreslog en langsiktig DNEL for inandning pd 3,2 mg/m’ pd grundval av
levereffekter hos djur. RAC rekommenderade dock en langsiktig DNEL f6r inandning pd 6 mg/m® pé grundval av en
kombination av humandata och djurdata, med beaktande av levertoxicitet respektive utvecklingstoxicitet.

(') EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, 4ndring och upphéivande av direktiven 67/548/EEG och 199/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a4 3fc.

(*) https:/[echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4.


https://echa.europa.eu/documents/10162/d3feb838-3c17-bcf9-db88-92b83f5a43fc
https://echa.europa.eu/documents/10162/44ad5cd9-1143-0072-0550-5860846ffbb4
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(7)  Tfrdga om langsiktig DNEL for exponering via huden rekommenderade RAC en DNEL grundad pd en dermal studie i
stllet for att gora en extrapolering fran en exponeringsvag till en annan utifrdn en oral 28-dagarsstudie enligt
forslaget fran inlimnaren av dokumentationen. RAC foreslog dirfor att virdet 1,1 mg/kg/dag skulle anvindas som
langsiktig DNEL for exponering via huden.

(8)  Den 5 december 2019 antog kemikaliemyndighetens kommitté for socioekonomisk analys (SEAC) ett yttrande ()
dir det konstaterades att den foreslagna begrinsningen, i sin lydelse efter RAC:s dndringar, dr den limpligaste
unionsovergripande atgdrden for att minska den hilsorisk for arbetstagare som uppstdr pd grund av N,N-
dimetylformamid, med hdnsyn till socioekonomiska fordelar och kostnader. SEAC rekommenderade att
tillimpningen av begransningen skulle skjutas fram 24 méanader for alla sektorer, i enlighet med dokumentationen
enligt bilaga XV, for att ge berorda parter tillrackligt med tid for att genomfora begransningens krav fullt ut.

(9)  Forumet for informationsutbyte om verkstillighet rddfrigades om den foreslagna begrinsningen, och dess
rekommendationer har beaktats.

(10) Den 1 april 2020 overlimnade kemikaliemyndigheten yttrandena frdn RAC och SEAC till kommissionen. I dessa
yttranden bekriftades att hilsoriskerna for arbetstagare i alla yrkesmilj6er vid tillverkning och anvindning av N,N-
dimetylformamid inte kontrolleras pa ett adekvat sitt.

(11) Med beaktande av dokumentationen enligt bilaga XV och yttrandena frdn RAC och SEAC anser kommissionen att det
foreligger en oacceptabel risk for arbetstagare till foljd av exponering for N,N-dimetylformamid 6ver specifika
DNEL:er och att den foreslagna begrinsningen om faststillande av en DNEL for arbetstagares exponering for N,N-
dimetylformamid bdde genom inandning och via huden dr den limpligaste unionsévergripande dtgirden for att
hantera denna risk.

(12) Kommissionen anser att den foreslagna begransningen, i sin lydelse efter dndringarna av RAC och SEAC, ar lamplig
av foljande skdl: Den overgripande riskkarakteriseringskvoten baseras pé kvantifierade DNEL:er for exponering for
N,N-dimetylformamid via inandning och huden. En harmonisering av kemikaliesikerhetsrapporter i registrerings-
underlaget via harmoniserade DNEL:er kan endast uppnds i enlighet med forordning (EG) nr 1907/2006. Sakerhets-
databladen kommer att inkludera dessa DNEL:er i lampliga sérskilda avsnitt.

(13) Berorda parter bor ges tillrickligt med tid for att folja kraven i den foreslagna begrinsningen, och nedstroms-
anvindare i synnerhet bor fa lika mycket tid som tillverkare och importérer for att vidta lampliga riskhanterings-
atgirder och tillhandahalla lampliga driftsforhéllanden for att sikerstilla att arbetstagarnas exponering for N,N-
dimetylformamid understiger DNEL:erna. Kommissionen anser dirfor, i enlighet med dokumentationen enligt
bilaga XV och yttrandet fran SEAC, att tillimpningen av begrinsningen bor senareldggas med 24 ménader.

(14) Det forvintas att sektorerna for polyuretanbelidggningar och polyuretanmembran samt syntetfibertillverkning
kommer att behova mer tid for att kunna efterleva DNEL:erna for arbetstagares exponering for N,N-
dimetylformamid. Diarfor foreslds lingre Overgdngsperioder for sektorn for polyuretanbeldggningar och
polyuretanmembran, dir N,N-dimetylformamid anvinds som l6sningsmedel i direkta processer eller 6verforings-
processer for polyuretanbeliggning av textilier och pappersmaterial eller vid tillverkning av polyuretanmembran
(36 manader), samt for syntetfibertillverkning, dir N,N-dimetylformamid anvinds som losningsmedel vid torr- och
véatspinning av syntetfibrer (48 manader).

(15) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(16) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inréttats genom
artikel 133.1 i férordning (EG) nr 1907/2006.

() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e (sammanstdlld version av de slutliga
yttrandena fran RAC och SEAC).


https://echa.europa.eu/documents/10162/b6644298-54a4-052a-9bbc-6824966d151e
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

I bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska f6ljande post liaggas till:

”76. 1. Far inte slippas ut pd marknaden som ett amne som sddant, som bestdndsdel i
N,N-dimetylformamid andra dmnen eller i blandningar i en koncentration pa 0,3 % eller hogre efter den
CAS-nr 68-12-2 12 december 2023, sdvida inte tillverkare, importorer och nedstromsanvindare
EG-nr 200-679-5 i de relevanta kemikaliesikerhetsrapporterna och sikerhetsdatabladen har

inkluderat hdrledda nolleffektnivider (DNEL) gillande arbetstagares exponering
pd 6 mg/m’ for exponering via inandning och 1,1 mg/kg/dag for exponering
via huden.

2. Fér inte tillverkas eller anvindas som ett dmne som sidant, som bestdndsdel i
andra dmnen eller i blandningar i en koncentration pé 0,3 % eller hogre efter
den 12 december 2023, sdvida inte tillverkare och nedstromsanvindare vidtar
lampliga riskhanteringsdtgirder och tillhandahéller limpliga driftforhéllanden
for att se till att de DNEL:er som arbetstagare exponeras for understiger de
nivder som anges i punkt 1.

3. Genom undantag fran punkterna 1 och 2 ska de skyldigheter som foreskrivs déri
tillimpas fran och med den 12 december 2024 nir det giller utsldppande pa
marknaden for anvindning, eller anvindning som losningsmedel i direkta
processer eller dverforingsprocesser for polyuretanbelidggning av textilier och
pappersmaterial eller vid tillverkning av polyuretanmembran samt fran och
med den 12 december 2025 nir det giller utslippande pd marknaden for
anvindning, eller anvindning som losningsmedel vid torr- och vétspinning av
syntetfibrer.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/2031
av den 19 november 2021

om indring av bilagorna V och XIV till genomférandeférordning (EU) 2021/404 vad giller posterna
for Forenade kungariket i forteckningarna over tredjelinder frin vilka sindningar av fjiderfd,
avelsmaterial frin fjiderfi samt firskt kott fran fjaderfi och fjadervilt fir foras in till unionen

(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 forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om 4ndring och upphévande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (!), sarskilt
artikel 230.1, och

av foljande skal:

(1)

Enligt forordning (EU) 2016429 ska sindningar av djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung
komma fran ett tredjeland eller territorium, eller en zon eller anliggningskrets diri, som fortecknas i enlighet med
artikel 230.1 i den forordningen for att fa foras in till unionen.

I kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/692 () faststills djurhalsokrav som mdste uppfyllas for inforsel
till unionen av sindningar av vissa arter och kategorier av djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung
fran tredjeldnder, territorier eller zoner diri eller, ndr det giller vattenbruksdjur, anldggningskretsar déri.

I kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/404 () faststills forteckningar Gver tredjelinder, territorier
och zoner eller anldggningskretsar diri, fran vilka de arter och kategorier av djur, avelsmaterial och de produkter av
animaliskt ursprung som omfattas av delegerad férordning (EU) 2020/692 fér foras in till unionen.

Nirmare bestimt innehdller bilagorna V och XIV till genomforandeforordning (EU) 2021/404 forteckningar over
tredjeldnder eller territorier eller zoner diri fran vilka sindningar av fjaderfd, avelsmaterial fran fjaderfd samt farskt
kott frén fjaderfd och fjadervilt fir foras in till unionen.

Den 12 november 2021 underrittade Forenade kungariket kommissionen om ett utbrott av hogpatogen avidr
influensa hos fjaderfd. Utbrottet har skett i ndrheten av Frinton-on-Sea, Tendring, Essex i England, och det
bekriftades den 12 november 2021 genom laboratorieanalys (RT-PCR).

Den 14 november 2021 underrittade Forenade kungariket kommissionen om utbrott av hogpatogen avidr influensa
hos fjaderfa. Utbrotten har skett i narheten av Leeming Bar, Hambleton, North Yorkshire i England och i nirheten av
Salwick, Fylde, Lancashire i England, och de bekriftades den 14 november 2021 genom laboratorieanalys (RT-PCR).

EUTL 84, 31.3.2016, s. 1.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser f6r inforsel till unionen samt forflyttning och hantering efter inforsel av
sindningar av vissa djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung (EUT L 174, 3.6.2020, s. 379).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/404 av den 24 mars 2021 om faststillande av forteckningar 6ver tredjelinder,
territorier eller zoner dari fran vilka djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung fér foras in till unionen i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 (EUTL 114, 31.3.2021,s. 1).
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(7)  Forenade kungarikets veterinirmyndigheter har upprittat en zon for sjukdomsbekdmpning pd 10 km kring de
berorda anlidggningarna och har genomfort utslaktning for att bekdmpa hogpatogen avidr influensa och begrinsa
sjukdomens spridning.

(8)  Forenade kungariket har ldmnat information till kommissionen om den epidemiologiska situationen pd landets
territorium och om de dtgdrder som vidtagits for att forhindra ytterligare spridning av hogpatogen aviér influensa.
Den informationen har utvirderats av kommissionen. Mot bakgrund av den utvirderingen bor inforsel till unionen
av sindningar av fjaderfd, avelsmaterial fran fjaderfd samt farskt kott fran fjaderfd och fjadervilt inte lingre tilldtas
fran de omrdden som omfattas av restriktioner som faststillts av Forenade kungarikets veterinirmyndigheter pa
grund av de senaste utbrotten av hogpatogen avidr influensa.

(9)  Bilagorna V och XIV till genomférandeférordning (EU) 2021/404 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(10) Med beaktande av den aktuella epidemiologiska situationen i Forenade kungariket vad giller hogpatogen avidr
influensa bér de dndringar som genom den hir férordningen gors i genomforandeférordning (EU) 2021404 trada i
kraft sd snart som mojligt.

(11) De atgdrder som foreskrivs i den hdr forordningen ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén f6r vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna V och XIV till genomforandeférordning (EU) 2021/404 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 19 november 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagorna V och XIV till genomférandeforordning (EU) 2021/404 ska dndras pa foljande sitt:

1. Bilaga V ska dndras pd foljande sitt:

a) Idel 1, iposten for Forenade kungariket, ska rader for zonerna GB-2.20, GB-2.21 och GB-2.22 inforas efter raden for zon GB-2.19 enligt foljande:

”GB
Forenade kunga-
riket

GB-2.20 Andra avelsfjaderfi 4n strutsfiglar och andra bruksfjaderfd 4n BPP N, P1 12.11.2021
strutsfaglar
Avelsstrutsfiglar och bruksstrutsfiglar BPR N, P1 12.11.2021
Andra fjaderfd avsedda for slakt 4n strutsfaglar SP N, P1 12.11.2021
Strutsfaglar avsedda for slakt SR N, P1 12.11.2021
Andra daggamla kycklingar dn strutsfaglar DOC N, P1 12.11.2021
Daggamla kycklingar av strutsfaglar DOR N, P1 12.11.2021
Farre dn 20 djur av andra fjiderfd dn strutsfiglar POU-LT20 N, P1 12.11.2021
Klackigg frén andra fjaderfd dn strutsfiglar HEP N, P1 12.11.2021
Klackagg fran strutsfaglar HER N, P1 12.11.2021
Firre dn 20 djur av andra fjaderfd 4n strutsfaglar HE-LT20 N, P1 12.11.2021

GB-2.21 Andra avelsfjaderfd 4n strutsfaglar och andra bruksfjaderfd an BPP N, P1 14.11.2021
strutsfiglar
Avelsstrutsfiglar och bruksstrutsfiglar BPR N, P1 14.11.2021
Andra fjaderfd avsedda for slakt dn strutsfaglar SP N, P1 14.11.2021
Strutsfaglar avsedda for slakt SR N, P1 14.11.2021
Andra daggamla kycklingar dn strutsfaglar DOC N, P1 14.11.2021
Daggamla kycklingar av strutsfiglar DOR N, P1 14.11.2021
Férre dn 20 djur av andra fjaderfd 4n strutsfaglar POU-LT20 N, P1 14.11.2021
Klackigg fran andra fjaderfd dn strutsfiglar HEP N, P1 14.11.2021
Klackagg fran strutstaglar HER N, P1 14.11.2021
Firre dn 20 djur av andra fjdderfd 4n strutsfaglar HE-LT20 N, P1 14.11.2021

/sy 1
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GB-2.22

Andra avelsfjdderfd 4n strutsfiglar och andra bruksfjiderfi dn BPP N, P1 14.11.2021
strutsfaglar

Avelsstrutsfiglar och bruksstrutsfaglar BPR N, P1 14.11.2021
Andra fjaderfd avsedda for slakt dn strutsfiglar SP N, P1 14.11.2021
Strutsfaglar avsedda for slakt SR N, P1 14.11.2021
Andra daggamla kycklingar dn strutsfaglar DOC N, P1 14.11.2021
Daggamla kycklingar av strutsfaglar DOR N, P1 14.11.2021
Firre dn 20 djur av andra fjdderfd 4n strutsfaglar POU-LT20 N, P1 14.11.2021
Kldckidgg fran andra fjaderfd dn strutsfiglar HEP N, P1 14.11.2021
Klackdgg fran strutsfiglar HER N, P1 14.11.2021
Férre dn 20 djur av andra fjaderfd 4n strutsfaglar HE-LT20 N, P1 14.11.2021”

b) Idel 2,iposten for Forenade kungariket, ska foljande beskrivningar av zonerna GB-2.20, GB-2.21 och GB-2.22 inféras efter beskrivningen av zon GB-2.19:

"Forenade
kungariket

GB-2.20 Nira Frinton-on-Sea, Tendring, Essex, England:

Det omrade som ligger inom en radie av 10 km med centrum i decimalkoordinaterna N51.84 och W1.22 enligt WGS 84

GB-2.21 Nira Leeming Bar, Hambleton, North Yorkshire, England:

Det omrdde som ligger inom en radie av 10 km med centrum i decimalkoordinaterna N54.30 och W1.50 enligt WGS 84

GB-2.22 Nira Salwick, Fylde, Lancashire, England:

Det omrdde som ligger inom en radie av 10 km med centrum i decimalkoordinaterna N53.79 och W2.80 enligt WGS 84~

2. Tdel 11 bilaga XIV, i posten for Forenade kungariket, ska rader for zonerna GB-2.20, GB-2.21 och GB-2.22 inforas efter raden for zon GB-2.19 enligt foljande:

"GB
Forenade kunga-
riket

GB-2.20

Farskt kott fran andra fjaderfd dn strutsfaglar POU N, P1 12.11.2021
Farskt kott fran strutsfaglar RAT N, P1 12.11.2021
Farskt kott fran fjadervilt GBM N, P1 12.11.2021

1¢oc11ee
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GB-2.21 Farskt kott fran andra fjaderfd 4n strutsfaglar POU N, P1 14.11.2021
Farskt kott frén strutsfaglar RAT N, P1 14.11.2021
Farskt kott fran fjadervilt GBM N, P1 14.11.2021
GB-2.22 Farskt kott fran andra fjaderfd 4n strutsfaglar POU N, P1 14.11.2021
Farskt kott fran strutsfaglar RAT N, P1 14.11.2021
Farskt kott fran fjadervilt GBM N, P1 14.11.2021”

vT/s1y 1
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BESLUT

RADETS BESLUT (Gusp) 2021/2032
av den 19 november 2021

om en stodatgird inom ramen for den europeiska fredsfaciliteten till stod for militira enheter som
utbildas av EU:s utbildningsuppdrag i Mogambique

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sérskilt artiklarna 28.1 och 41.2,

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

(1) I enlighet med radets beslut (Gusp) 2021/509 (') har en europeisk fredsfacilitet (den europeiska fredsfaciliteten)
inrattats for medlemsstaternas finansiering av unionsdtgirder inom ramen for den gemensamma utrikes- och
sikerhetspolitiken for att bevara freden, forebygga konflikter och stirka internationell sikerhet i enlighet med
artikel 21.2 ¢ i fordraget. I synnerhet kan den europeiska fredsfaciliteten, i enlighet med artikel 1.2 b i) i beslut (Gusp)
2021/509, finansiera atgirder for att stirka tredjestaters och regionala och internationella organisationers kapacitet
nir det giller militdra och forsvarsrelaterade fragor.

(2)  Den nuvarande krisen i provinsen Cabo Delgado i norra Mogambique dr méngdimensionell, med en allvarlig risk for
spridning till andra provinser i landet och till grannlanderna. Mogambiques regering har vilkomnat utplaceringen av
ett icke-verkstdllande militirt EU-utbildningsuppdrag som en del av EU:s integrerade strategi for krisen i Cabo
Delgado.

(3) Den 12 juli 2021 antog radet beslut (Gusp) 2021/1143 () om inrittande av Europeiska unionens militira
utbildningsuppdrag i Mocambique (EUTM Mocambique). Det strategiska malet for EUTM Mogambique ér att stodja
kapacitetsuppbyggnad av de enheter inom Mocambiques forsvarsmakt som valts ut for att bilda en framtida
snabbinsatsstyrka, sd att dessa enheter kan utveckla den héllbara kapacitet som kravs for att dteruppritta sikerhet
och trygghet i Cabo Delgado.

(4)  Den 30 juli 2021 godkinde radet ett konceptdokument om en stoditgird inom ramen for den europeiska
fredsfaciliteten till stod for militdra enheter som utbildas av EUTM Mocambique, inbegripet en bradskande étgird
for att tillhandahélla den utrustning och de fornodenheter som mest braddskande behovs for att korrekt utbilda de
tvd mogambikiska kompanier som enligt planerna ska vara de forsta som utbildas av EUTM Mocambique.

(5)  Isin skrivelse av den 27 augusti 2021 till unionens hoga representant for utrikes frgor och sikerhetspolitik (den
héga representanten) begirde Republiken Mocambiques utrikesminister att unionen skulle tillhandahélla utrustning
som inte dr utformad for att dstadkomma dodligt vald och fornodenheter till alla mogambikiska kompanier som ska
utbildas av EUTM Mogambique.

(") Radets beslut (Gusp) 2021/509 av den 22 mars 2021 om inrittande av en europeisk fredsfacilitet och om upphévande av beslut (Gusp)
2015/528 (EUT L 102, 24.3.2021, s. 14).

(*) Rédets beslut (Gusp) 2021/1143 av den 12 juli 2021 om Europeiska unionens militdra utbildningsuppdrag i Mocambique (EUTM
Mogambique) (EUT L 247, 13.7.2021, s. 93).
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(6)  Denna stodatgard kommer att genomforas med beaktande av de principer och krav som anges i beslut (Gusp)
2021/509, och sirskilt i enlighet med radets gemensamma standpunkt 2008/944/Gusp (*), och i enlighet med
reglerna for verkstillandet av inkomster och utgifter som finansieras inom ramen for den europeiska fredsfaciliteten.

(7)  Rédet bekriftar sin beslutsamhet att skydda, frimja och forverkliga de minskliga rittigheterna, de grundliggande
friheterna och de demokratiska principerna och att stirka rittsstatsprincipen och god samhillsstyrning i enlighet
med Forenta nationernas stadga, med den allméinna forklaringen om de manskliga rattigheterna samt med
folkritten, sdrskilt internationell manniskorittslagstiftning och internationell humanitar ritt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Inrittande, mdl, tillimpningsomrade och varaktighet

1. En stodatgird till formén for Republiken Mogambique (nedan kallad mottagaren), som ska finansieras inom ramen f6r
den europeiska fredsfaciliteten (nedan kallad stéddtgdrden) inrittas hirmed.

2. Syftet med stoddtgarden ar att stodja kapacitetsuppbyggnad for och utplacering av de enheter inom Mogambiques
forsvarsmakt som ska utbildas av EUTM Mocambique i syfte att gora det mojligt for dessa enheter att utveckla den
nodvindiga héllbara kapacitet som krévs for att dteruppritta sikerhet och trygghet i provinsen Cabo Delgado i norra
Mocambique, och dirigenom méjliggora nirvaro av ansvarsskyldiga brottsbekimpande organ, i enlighet med rittsstats-
principen, for att skydda civilbefolkningen och gora det mojligt f6r ansvarsskyldiga statliga strukturer att atervinda till och
tillhandahalla tjanster 6ver hela Cabo Delgado.

3. For att uppnd det mal som anges i punkt 2 ska stédatgirden finansiera tillhandahallandet av f6ljande utrustning som
inte 4r utformad for att dstadkomma dodligt vald och fornodenheter till de mogambikiska enheter som avses i den punkten:

a) Individuell utrustning f6r soldater.

b) Gemensam utrustning pa kompaniniva.
¢) Mark- och amfibietransportresurser.

d) Teknisk utrustning.

e) Ett faltsjukhus.

4. Stoddtgirdens varaktighet ska vara 30 manader frin och med dagen for ingdendet av Gverenskommelsen mellan
stodatgardsforvaltaren i egenskap av utanordnare och den enhet som avses i artikel 4.2, i enlighet med artikel 32.2 a i
beslut (Gusp) 2021/509.

Artikel 2

Finansiella arrangemang

1. Det finansiella referensbelopp som ar avsett att ticka utgifterna for stodatgarden ska vara 40 000 000 EUR.

() Radets gemensamma standpunkt 2008/944/Gusp av den 8 december 2008 om faststillande av gemensamma regler for kontrollen av
export av militdr teknik och krigsmateriel (EUT L 335, 13.12.2008, s. 99).
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2. Alla utgifter ska forvaltas i enlighet med beslut (Gusp) 2021/509 och reglerna for verkstillandet av inkomster och
utgifter som finansieras inom ramen f6r den europeiska fredsfaciliteten.

Artikel 3

Arrangemang med mottagaren

1. Den hoga representanten ska ingd alla nodvindiga arrangemang med mottagaren for att sikerstilla att mottagaren
efterlever de krav och villkor som faststillts genom detta beslut som ett villkor for tillhandahéllandet av st6d inom ramen
for stodatgdrden samt genom den bridskande dtgird som godkindes av ridet den 30 juli 2021.

2. Dearrangemang som avses i punkt 1 ska omfatta bestimmelser som forpliktar mottagaren att sdkerstilla

a) att de enheter inom Mocambiques forsvarsmakt som utbildas av EUTM Mocambique efterlever tillimplig folkritt,
sérskilt internationell manniskorattslagstiftning och internationell humanitar ratt,

b) att de tillgdngar som tillhandahélls inom ramen fér stodatgirden anvinds korrekt och effektivt for de dndamal for vilka
de tillhandahéllits,

¢) att underhallet av de tillgdngar som tillhandahélls inom ramen for stoddtgirden ar tillrackligt for att sikerstilla att
tillgdngarna dr anvindbara och tillgingliga i operativt hdnseende under deras livscykel,

d) att de tillgdngar som tillhandahalls inom ramen for stoddtgarden inte kommer att gd forlorade eller Gverforas utan
godkdnnande frén den facilitetskommitté som inréttats enligt beslut (Gusp) 2021/509 till andra personer eller enheter
dn dem som identifieras i dessa arrangemang, vid slutet av deras livscykel.

3. Dearrangemang som avses i punkt 1 ska omfatta bestimmelser om tillfalligt upphévande och avslutande av stod inom
ramen for stoddtgidrden om mottagaren anses dsidositta de forpliktelser som anges i punkt 2.

Artikel 4

Genomférande

1. Den hoga representanten ska vara ansvarig for att sikerstilla genomforandet av detta beslut i enlighet med beslut
(Gusp) 2021/509 och med reglerna for verkstillandet av inkomster och utgifter som finansieras inom ramen for den
europeiska fredsfaciliteten, i overensstimmelse med den integrerade metodiska ramen for bedomning och identifiering av
vilka atgdrder och kontroller som krivs vad giller stoddtgirder inom ramen for den europeiska fredsfaciliteten.

2. Den verksamhet som avses i artikel 1.3 ska genomforas av Republiken Portugals forsvarsministerium.

Artikel 5

Overvakning, kontroll och utvirdering

1. Den hoga representanten ska sikerstilla att mottagarens fullgérande av de forpliktelser som faststills i enlighet med
artikel 3 Overvakas. Denna overvakning ska 6ka medvetenheten om sammanhanget och riskerna for 6vertradelser av de
forpliktelser som faststills i enlighet med artikel 3 och ska bidra till att forebygga att sddana overtrddelser, inbegripet
krankningar av internationell manniskorittslagstiftning och internationell humanitir ritt och handlingar som inbegriper
sexuellt och konsrelaterat vald, begds av enheter inom Mocambiques forsvarsmakt som far stdd inom ramen for
stodatgarden.
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2. Kontroll av utrustningen och fornddenheterna efter leverans ska organiseras pa foljande sitt:
a) Verifiering av leverans, varigenom leveransintyg ska undertecknas av slutanvindarstyrkorna nir dganderitten 6verfors.

b) Rapportering om inventeringen, varigenom mottagaren arligen ska rapportera om inventeringen av emottagna féremal;
rapporteringen ska fortsitta tills kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik (Kusp) anser att detta inte lingre ir
nodvindigt.

¢) Kontroll pa plats, varigenom mottagaren ska ge den hoga representanten mojlighet att pa begdran genomfora kontroller
pa plats.

3. Den hoga representanten ska gora en utvirdering i form av en forsta beddmning av stodétgarden sex manader efter
det att de tvd forsta kompanier som utbildats av EUTM Mogambique har utplacerats i provinsen Cabo Delgado. Detta
kommer innebira besok pé plats for att kontrollera den utrustning och de fornédenheter som levereras inom ramen f6r

stodatgirden, eller annan dndamélsenlig form av oberoende limnad information. En slutlig utvirdering ska goras nir
leveransen av utrustning inom ramen for stodétgarden har avslutats.

Artikel 6
Rapportering

Under genomforandeperioden ska den hoga representanten foreligga Kusp halvdrsrapporter om genomférandet av
stodatgarden, i enlighet med artikel 63 i beslut (Gusp) 2021/509. Stodatgardsforvaltaren ska regelbundet informera den
facilitetskommitté som inrittats genom beslut (Gusp) 2021/509 om verkstillandet av inkomster och utgifter i enlighet
med artikel 38 i det beslutet, inklusive genom att tillhandahdlla information om berorda leverantorer och underleve-
rantorer.

Artikel 7

Tillfilligt upphivande och avslutande

Kusp far besluta att helt eller delvis tillfalligt upphdva genomforandet av stoddtgirden i enlighet med artikel 64 i beslut
(Gusp) 2021/509.

Kusp far ocksd rekommendera att rddet avslutar stoddtgarden.

Artikel 8
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 19 november 2021.

Pa rddets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordférande



22.11.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 415/29

RADETS BESLUT (Gusp) 2021/2033
av den 19 november 2021
om indring av beslut (Gusp) 2019/97 till stod for konventionen om biologiska vapen och toxinvapen
inom ramen f6r EU:s strategi mot spridning av massforstorelsevapen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sérskilt artiklarna 28.1 och 31.1,

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

av foljande skal:

(1) Den 21 januari 2019 antog rddet beslut (Gusp) 2019/97 ('), som foreskriver en genomforandeperiod pd 36
ménader, frdn och med dagen for ingdendet av den finansieringsoverenskommelse som avses i artikel 3.3 i det
beslutet, for de projekt som avses i artikel 1 i det beslutet.

(2)  Genomforandeperioden for finansieringséverenskommelsen 16per ut den 4 februari 2022.

(3)  Den 8 juli 2021 begirde FN:s kontor for nedrustningsfrigor (Unoda), som ansvarar for det tekniska genomférandet
av de projekt som avses i artikel 1 i beslut (Gusp) 2019/97, en forldngning pa tolv manader utan kostnad av beslutets
genomforandeperiod. Denna forlingning gor det mojligt for Unoda att genomfora flera av de projekt som avses i

artikel 1 i beslut (Gusp) 2019/97 vars genomforande férsenades pa grund av covid-19-pandemin.

(4)  Forlingningen av genomforandeperioden for de projekt som avses i artikel 1 i beslut (Gusp) 2019/97 till och med
den 4 februari 2023 medfor inte nigra konsekvenser vad giller de finansiella resurserna.

(5)  Beslut (Gusp) 2019/97 bor darfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Artikel 5.2 i beslut (Gusp) 2019/97 ska ersdttas med foljande:

2. Detta beslut upphor att gilla den 4 februari 2023.”
Artikel 2

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 19 november 2021.

Pd rddets vignar
J. BORRELL FONTELLES
Ordférande

(") Rédets beslut (Gusp) 2019/97 av den 21 januari 2019 till stod for konventionen om biologiska vapen och toxinvapen inom ramen for
EU:s strategi mot spridning av massforstorelsevapen (EUT L 19, 22.1.2019, s. 11).
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