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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/374
av den 3 mars 2017

om genomforande av férordning (EU) nr 208/2014 om restriktiva dtgirder mot vissa personer,
enheter och organ med hinsyn till situationen i Ukraina

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

med beaktande av rddets forordning (EU) nr 208/2014 av den 5 mars 2014 om restriktiva dtgarder mot vissa personer,
enheter och organ med hidnsyn till situationen i Ukraina ("), sarskilt artikel 14.1 och 14.4,

med beaktande av forslaget frdn unionens hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik,
av foljande skal:
(1)  Den 5 mars 2014 antog radet férordning (EU) nr 208/2014.

(2) P grundval av en Oversyn gjord av rddet bor uppgifterna avseende en person som fortecknas i bilaga I till
forordning (EU) nr 208/2014 utga.

(3)  Bilaga I till forordning (EU) nr 208/2014 bor dérfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga I till forordning (EU) nr 208/2014 ska édndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

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

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

Utfirdat i Bryssel den 3 mars 2017.

Pa radets vignar
M. FARRUGIA
Ordférande

(') EUTL66,6.3.2014,s. 1.
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BILAGA

I bilaga I till forordning (EU) nr 208/2014 ska uppgifterna avseende foljande person utgé:

16. Yuriy Volodymyrovych Ivanyushchenko
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/ 375
av den 2 mars 2017

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet prosulfuron som ett kandidatimne for

substitution i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om

utslippande av vixtskyddsmedel pad marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens
genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(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 (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 24 jamford med artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Godkdnnandet av det verksamma 4mnet prosulfuron enligt del A i bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 (%) loper ut den 30 juni 2017.

(2)  En ansokan om férnyat upptagande av prosulfuron i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG (}) limnades in
i enlighet med artikel 4 i kommissionens forordning (EU) nr 1141/2010 (%) inom den tid som foreskrivs i den
artikeln.

(3)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 9 i forordning (EU)
nr 1141/2010. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstindig.

(4)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en fornyad bedémningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 15 juli 2013.

(5)  Myndigheten skickade den fornyade bedomningsrapporten till sokanden och medlemsstaterna for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven den
kompletterande sammanfattningen tillginglig for allménheten.

(6)  Den 25 augusti 2014 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida prosulfuron kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade
fram utkastet till granskningsrapport om prosulfuron till stindiga kommittén f6r vixter, djur, livsmedel och foder
den 29 maj 2015.

(7)  Det har konstaterats att kriterierna fér godkdnnande i artikel 4 ar uppfyllda med avseende pa ett eller flera
representativa anviandningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehdller det verksamma &mnet.
Kriterierna for godkdnnande anses dérfor vara uppfyllda.

(8) I enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt att infora vissa villkor och
restriktioner. Det dr i synnerhet limpligt att begrinsa anvindningen av vixtskyddsmedel innehéllande
prosulfuron for att minimera grundvattnets exponering genom att faststilla en dos pa hogst 20 g verksamt dmne
per hektar vart tredje dr pd samma falt samt att begdra ytterligare bekriftande uppgifter.

(') EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUTL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 1141/2010 av den 7 december 2010 om faststillande av forfarandet for fornyat upptagande av en
andra grupp verksamma dmnen i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och om faststdllande av forteckningen Gver dessa dmnen
(EUTL 322, 8.12.2010,s. 10).

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):9, artikelnr 3815. Tillginglig pi www.efsa.europa.eu.
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(9)  Riskbedémningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av prosulfuron bygger pd ett begrinsat antal
representativa anvandningsomraden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomraden for vilka vaxtskyddsmedel
som innehéller prosulfuron fér godkdnnas. Begrinsningen till anvindning som herbicid bor darfor inte bibehéllas.

(10) Kommissionen anser dock att prosulfuron ar ett kandidatimne for substitution enligt artikel 24 i férordning (EG)
nr 1107/2009. Prosulfuron ir ett persistent och toxiskt dmne enligt punkt 3.7.2.1 respektive 3.7.2.3 i bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009, eftersom halveringstiden i sotvatten ar lingre dan 40 dagar och nolleffektkoncen-
trationen vid ldngvarig exponering i friga om sotvattensorganismer ir mindre 4n 0,01 mg/l. Prosulfuron
uppfyller darfor villkoret i punkt 4 andra strecksatsen i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009.

(11)  Godkdnnandet av prosulfuron som ett kandidatdmne f6r substitution bor dirfor férnyas.

(12) I enlighet med artikel 20.3 i férordning (EG) nr 1107/2009, jimford med artikel 13.4 i samma forordning, bor
bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 4ndras i enlighet med detta.

(13) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/549 (') forlingdes godkannandeperioden for
prosulfuron sd att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandet for dmnet loper ut. Eftersom ett
beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkinnandeperioden loper ut bor den hir forordningen
tillimpas frdn och med den 1 maj 2017.

(14) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet som ett kandidatimne for substitution

Godkinnandet av det verksamma dmnet prosulfuron som ett kandidatimne for substitution fornyas enligt bilaga 1.

Artikel 2
Andringar av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
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 1 maj 2017.

(") Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/549 av den 8 april 2016 om indring av genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkidnnandeperioderna for de verksamma dmnena bentazon, cyhalofopbutyl, dikvat,
famoxadon, flumioxazin, DPX KE 459 (flupyrsulfuronmetyl), metalaxyl-M, pikolinafen, prosulfuron, pymetrozin, tiabendazol och
tifensulfuronmetyl (EUT L 95, 9.4.2016, s. 4).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 2 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I
Trivialnamn, Identifikations- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (1) Dat&lm for Gf)dké‘mnande Sdrskilda bestimmelser
nummer godkannande till och med
Prosulfuron 1-(4-metoxi-6-metyl- 950 g/kg 1 maj 2017 | 30 april 2024 | DEL A

triazin-2-yl)-3-[2-(3,3,3-
trifluoropropyl)-fenyl-
sulfonyl]-urea

CAS-nr 94125-34-5
CIPAC-nr 579

Fororeningen 2-(3,3,3-trifluoro-
propyl)-bensensulfonamid far
inte overstiga 10 g/kg i den tek-
niska produkten

Anvindningen ska begrinsas till en gdng vart tredje ar pa
samma filt med en dos pd hogst 20 g verksamt dmne
per hektar.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses
i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn
tas till slutsatserna i granskningsrapporten om prosulfu-
ron, sdrskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara
sarskilt uppmarksamma pd foljande:

— Skyddet av grundvattnet ndr dmnet anvinds i omra-
den med kédnsliga mark- och/eller klimatférhéllanden.

— Risken for landlevande och vattenlevande vixter som
inte 4r maélarter.

Villkoren f6r anvindning ska vid behov omfatta riskredu-
cerande dtgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om
den genotoxiska potentialen hos metaboliten triazin-amin
(CGA150829) for att bekrifta att denna metabolit inte dr
genotoxisk och inte relevant for riskbedomningen.

Sokanden ska inkomma med uppgifterna till kommissio-
nen, medlemsstaterna och myndigheten senast den
31 oktober 2017.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

9/8¢ 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysedoing
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BILAGA II
Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. I del A ska post 31 om prosulfuron utga.
2. I del E ska foljande post laggas till:
Trivialnamn, Identifikations- Namn enligt [IUPAC Renhetsgrad (*) Datym for Gpdkénnande Sirskilda bestimmelser
nummer godkinnande till och med
"6 | Prosulfuron 1-(4-metoxi-6-metyl- 950 g/kg 1 maj 2017 | 30 april 2024 | DEL A

CAS-nr 94125-34-5
CIPAC-nr 579

triazin-2-yl)-3-[2-(3,3,3-
trifluoropropyl)-fenyl-
sulfonyl]-urea

Fororeningen 2-(3,3,3-tri-
fluoropropyl)-bensensulfo-
namid fér inte Gverstiga

10 g/kg i den tekniska pro-
dukten

Anvindningen ska begrinsas till en gdng vart tredje ar pa
samma falt med en dos pa hogst 20 g verksamt dmne per

hektar.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om prosulfuron,
sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara
sarskilt uppmirksamma pé f6ljande:

— Skyddet av grundvattnet nir dmnet anvinds i omraden
med kénsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

— Risken for landlevande och vattenlevande vixter som
inte 4r malarter.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande atgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om
den genotoxiska potentialen hos metaboliten triazin-amin
(CGA150829) for att bekrifta att denna metabolit inte ar
genotoxisk och inte relevant for riskbeddmningen.

Sokanden ska inkomma med uppgifterna till kommissio-
nen, medlemsstaterna och myndigheten senast den
31 oktober 2017.”

(*) Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.

L10T°¢Y

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodoing

]85 1
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2017/376
av den 3 mars 2017

om indring av den delegerade férordningen (EU) 2016/921 vad giller omfordelning av outnyttjade
kvantiteter som meddelats i enlighet med artikel 2.4 i forordningen

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 ('), sdrskilt artikel 219.1 jamford med
artikel 228, och

av foljande skal:

(1)  Den 7 augusti 2014 inforde regeringen i Ryska federationen (nedan kallad Ryssland) ett f6rbud mot import till
Ryssland av vissa produkter frén unionen, déribland frukt och gronsaker. D4 en viktig exportmarknad plotsligt
inte langre fanns tillgdnglig innebar importforbudet ett allvarligt hot om storningar pd marknaden pa grund av
betydande prisfall. Importforbudet har forlangts till slutet av 2017. Under dessa omstindigheter forblir hotet om
marknadsstorningar i unionen reellt vad giller vissa produkter som dpplen och piron och limpliga atgirder
mdste antas och genomforas sd linge som det ryska importforbudet kvarstar.

(2)  Hotet om storningar pd marknaden dr sirskilt relevant for frukt- och gronsakssektorn, dir stora mingder
lattforddrvliga produkter tidigare exporterades till Ryssland. Det har visat sig svart att stilla om hela
produktionen till andra destinationer. Detta innebdr att det fortfarande rdder en situation pd marknaden for
vilken de normala dtgdrder som dr tillgangliga enligt forordning (EU) nr 13082013 forefaller vara otillrickliga.

(3)  For att forhindra allvarliga och ldngvariga storningar pd marknaden faststills i kommissionens delegerade
forordningar (EU) nr 9132014 (3), (EU) nr 932/2014 (}), (EU) nr 1031/2014 (*), (EU) 2015/1369 (°) och (EU)
2016/921 (°) maximibelopp for stod till atertag, obidrgad skord och gron skord, vilka berdknas pd den
traditionella exporten till Ryssland.

(4)  Iden delegerade forordningen (EU) 2016/921 bekriftas att det finns en risk for att de produkter som omfattas av
den ordning som inrittas genom férordningen, och som tidigare exporterades till Ryssland, omdirigeras till
marknaderna i andra medlemsstater. Detta kan innebdra att de som producerar samma produkter i de
medlemsstaterna, och som inte traditionellt exporterar sina produkter till Ryssland, kan komma att stillas infor
betydande marknadsstorningar, i synnerhet prisfall. Darfor, och for att ytterligare stabilisera marknaden, gjordes
det tillfalliga unionsstodet for en eller flera av de produkter som omfattas av forordningen tillgdngligt for
producenter i alla medlemsstater, men kvantiteten fick inte 6verstiga 3 000 ton per medlemsstat.

(5)  Medlemsstaterna fick sjilva besluta i vilken utstrickning de ville utnyttja kvantiteten pd 3 000 ton. Om de valde
att inte utnyttja kvantiteten mdste de meddela kommissionen vilken kvantitet som inte utnyttjats senast den
31 oktober 2016.

(6) Den 31 oktober 2016 hade Tyskland, Danmark, Luxemburg, Slovakien, Slovenien, Osterrike och Forenade
kungariket formellt meddelat kommissionen att de beslutat att inte utnyttja sina kvantiteter eller delar darav.

(') EUTL 347,20.12.2013,s.671.

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 913/2014 av den 21 augusti 2014 om faststillande av tillfilliga undantagsatgarder till
stod for producenter av persikor och nektariner (EUT L 248, 22.8.2014, 5. 1).

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 932/2014 av den 29 augusti 2014 om faststillande av tillfilliga undantagsatgirder till
stod for producenter av vissa frukter och gronsaker samt om dndring av delegerad forordning (EU) nr 913/2014 (EUTL 259, 30.8.2014,
s. 2).

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1031/2014 av den 29 september 2014 om faststillande av ytterligare tillflliga undantag-
satgdrder till stod f6r producenter av viss frukt och vissa gronsaker (EUT L 284, 30.9.2014, s. 22).

(®) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2015/1369 av den 7 augusti 2015 om éndring av den delegerade forordningen (EU)
nr 1031/2014 om faststdllande av ytterligare tillfdlliga undantagsétgarder till stod for producenter av viss frukt och vissa gronsaker
(EUTL 211, 8.8.2015,s.17).

(®) Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/921 av den 10 juni 2016 om faststdllande av tillfilliga undantagsatgarder till stod for
producenter av vissa frukter och gronsaker (EUT L 154, 11.6.2016, s. 3).
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)

De outnyttjade kvantiteterna bor darfor omfordelas. Omfordelningen bor grunda sig pd oppna, objektiva och
rdttvisa kriterier. For att sakerstilla detta bor omférdelningen berdknas pa grundval av varje medlemsstats andel
av den nuvarande totala kvantitet som fordelas i bilaga I till den delegerade forordningen (EU) 2016/921. For att
sikerstilla att varje medlemsstat forfogar 6ver minst 300 ton bor tilldelningen avseende Cypern, Kroatien och
Portugal 6kas fran 85 ton till 300 ton vardera. Detta dr nddvindigt eftersom omfordelning av kvantiteter pd
mindre dn 85 ton skulle skapa en onddig administrativ belastning for de nationella myndigheterna, sirskilt vad
giller kontroller, och dessutom skulle s& smd kvantiteter inte visentligt forbattra situationen for producenterna
eller pd marknaden.

For att sdkerstilla en omedelbar effekt pd marknaden och bidra till att stabilisera priserna i de berdrda
medlemsstaterna bor denna forordning trida i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning och forordningen bor gilla fran och med den dagen till och med den 30 juni 2017,

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2016/921 ska dndras pd foljande sitt:

1.

Artikel 2 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

”Stodet for de dtgarder som avses i artikel 1.1 ska goras tillgangligt for medlemsstaterna for de produktkvantiteter
som anges i bilagorna I och V.

b) Foljande punkt ska liggas till som punkt 5:

”5.  Efter det att de meddelanden som avses i punkt 4 har limnats ska de meddelade outnyttjade kvantiteterna
fordelas mellan medlemsstaterna i enlighet med vad som anges i bilaga V.

De omférdelade kvantiteter som anges i bilaga V ska komplettera de kvantiteter som faststills i punkt 1 andra
stycket.”

. Tartikel 3 ska forsta stycket ersittas med f6ljande:

"Medlemsstaterna ska fordela de kvantiteter som avses i artikel 2.1 och 2.5 mellan producentorganisationer och
producenter som inte 4r medlemmar i producentorganisationer enligt principen om forst till kvarn.”

. Bilagan till denna forordning ska ldggas till som bilaga V.

Artikel 2

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

Den ska gilla frdn och med den dag da den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning till och med den 30 juni
2017.

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

Utfirdad i Bryssel den 3 mars 2017.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

"BILAGA V

Omfordelade produktkvantiteter per medlemsstat enligt artikel 2

Medlemsstater Omférdele(flo(anl)<vantiteter

Polen 7 790
Spanien 3015
Belgien 5 385
Grekland 1 150
Italien 1 080
Nederlinderna 1065
Frankrike 365

Cypern 300

Kroatien 300

Portugal 300”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/ 377
av den 3 mars 2017

om att inte godkinna det verksamma dmnet Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 i enlighet
med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden

(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 foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska rddets direktiv 91/414/EEG () i enlighet med
artikel 80.1 a i férordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pa verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet fére den 14 juni 2011. For Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874
uppfylls villkoren i artikel 80.1 a i férordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens beslut
2002/305[EG ().

(2) I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog Nederlinderna (nedan kallad den rapporterande medlemsstaten)
den 6 mars 2001 emot en ansokan frin Maasmond-Westland om upptagande av det verksamma &dmnet
Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Genom beslut 2002/305/EG
bekriftades att dokumentationen var fullstindig, dvs. att den i princip kunde anses uppfylla uppgiftskraven
i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och djurs hilsa och pd miljon har bedoémts i enlighet med
artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414[EEG for de anvindningsomrdden som sokanden har foreslagit. Den
rapporterande medlemsstaten overlimnade ett utkast till bedomningsrapport den 11 mars 2004.

(4)  Den 4 juni 2012 tog Artechno SA over ansvaret frin Maasmond-Westland och i enlighet med artikel 11.6
i kommissionens forordning (EU) nr 1882011 (*) begirdes kompletterande uppgifter frin sokanden.

(5)  Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlemsstaterna och Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram sin slutsats om riskbedomningen av
bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 (%) for kommissionen den
22 september 2015. Myndigheten konstaterade att flera uppgifter saknades. Det var i synnerhet inte mojligt att
dra ndgra slutsatser om riskbedomningen for méanniskors hilsa och for vattenlevande organismer till foljd av
anvandningen av Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874.

(6)  Det var saledes inte mojligt att pd grundval av tillgingliga uppgifter dra slutsatsen att Pseudozyma flocculosa stam
ATCC 64874 uppfyllde kriterierna for upptagande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

(7)  Kommissionen uppmanade s6kanden att inkomma med synpunkter pd myndighetens slutsats. I enlighet med
artikel 9 i forordning (EU) nr 188/2011 uppmanade kommissionen dessutom sokanden att inkomma med
synpunkter pa utkastet till granskningsrapport. Sékanden ldimnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(') EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Kommissionens beslut 2002/305/EG av den 19 april 2002 om ett principiellt erkinnande av fullstindigheten hos den dokumentation
som limnats in f6r detaljerad granskning infér ett eventuellt inférande av klotianidin och Pseudozyma flocculosa i bilaga I till radets direktiv
91/414/EEG om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 104, 20.4.2002, 5. 42).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 av den 25 februari 2011 om genomforandebestimmelser for rddets direktiv 91/414/EEG
rorande forfarandet for bedomning av verksamma dmnen som inte salufrdes tva ar efter datum for anmalan av det direktivet (EUTL 53,
26.2.2011,s.51).

(*) EFSA Journal, vol). 13(2015):9, artikelnr 4250, [32 s.]. Tillgidnglig pd www.efsa.europa.eu.
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(8)  Trots sokandens argument kunde de farhigor som anges i skil 5 inte avforas. Foljaktligen har det inte kunnat
visas att vaxtskyddsmedel som innehdller Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 i allmidnhet kan antas uppfylla
kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414/EEG.

(9)  Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 bor darfor inte godkénnas i enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

(10)  Enligt artikel 8.1 b i direktiv 91/414/EEG hade medlemsstaterna mojlighet att bevilja provisoriska godkdnnanden
for vixtskyddsmedel som innehéller Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 under en inledande period pd tre dr.

(11) Befintliga godkidnnanden bor dirfor dterkallas.

(12) Medlemsstaterna bor medges tid att aterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehdller Pseudozyma
flocculosa stam ATCC 6487 4.

(13) Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i foérordning (EG)
nr 1107/2009 f6r vaxtskyddsmedel som innehéller Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 bor 16pa ut senast
den 24 juni 2018.

(14) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkinnande av Pseudozyma flocculosa stam
ATCC 64874 limnas in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(15) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Avslag pa ansokan om godkinnande av verksamt dmne

Det verksamma dmnet Pseudozyma flocculosa stam ATCC 64874 godkinns inte.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser
Medlemsstaterna ska &terkalla befintliga godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehdller Pseudozyma flocculosa stam
ATCC 64874 som verksamt dmne senast den 24 juni 2017.
Artikel 3
Anstandsperiod
Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och lopa ut senast den 24 juni 2018.
Artikel 4
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 3 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 201 7/378
av den 3 mars 2017

om indring av bilaga I till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1334/2008 vad giller
vissa aromidmnen

(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 (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer
och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anviandning i och pd livsmedel och om dndring av
radets forordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv
2000/13/EG ("), sdrskilt artikel 11.3,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om
faststillande av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (%), sdrskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1) 1 bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 faststills en unionsforteckning over aromer och ursprungsmaterial
som ar godkinda for anvindning i och pé livsmedel samt villkoren for anvindningen av dem.

(2)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 872/2012 (°) antogs en forteckning dver aromimnen
och forteckningen infordes i del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008.

(3)  Forteckningen far uppdateras i enlighet med det enhetliga forfarande som avses i artikel 3.1 i férordning (EG)
nr 1331/2008, antingen pé initiativ av kommissionen eller efter en ansokan frdn en medlemsstat eller en berord
part.

(4)  Unionsforteckningen &éver aromer och ursprungsmaterial innehdller ett antal dmnen for vilka Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) har begirt att ytterligare vetenskapliga uppgifter
ska ldmnas in fore utgdngen av tidsfristerna i del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 for att
utvirderingen ska kunna slutforas.

(5)  Nar det giller de dmnen som ingdr i utvirderingen av aromgrupp ("FGE203”) rev.1 faststdlldes tidsfristen for att
lamna ytterligare vetenskapliga uppgifter till den 31 december 2012 i unionsforteckningen. De dmnen som tillhor
denna FGE203 rev.1 ar foljande: deka-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.139), hepta-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.153), hexa-2,4-
dien-1-ol (FL-nr 02.162), nona-2,4-dien-1-ol (FL-nr 02.188), hexa-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.057), trideka-
2(trans),4(cis),” (cis)-trienal (FL-nr 05.064), nona-2,4-dienal (FL-nr 05.071), 2,4-dekadienal (FL-nr 05.081), hepta-
2,4-dienal (FL-nr 05.084), penta-2,4-dienal (FL-nr 05.101), undeka-2,4-dienal (FL-nr 05.108), dodeka-2,4-dienal
(FL-nr 05.125), okta-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.127), deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.140), deka-
2,4,7-trienal (FL-nr 05.141), nona-2,4,6-trienal (FL-nr 05.173), 2,4-oktadienal (FL-nr 05.186), trans-2,trans-4-
nonadienal (FL-nr 05.194), trans-2,trans-4-undekadienal (FL-nr 05.196) och hexa-2,4-dienylacetat (FL-nr 09.573).
Sokanden har limnat in dessa uppgifter.

(6)  Denna kemiska grupp omfattar hexa-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.057) and deka-2(trans),4(trans)-dienal
(FL-nr 05.140) som anvindes som representativa dmnen for gruppen och for vilka toxicitetsdata har limnats in.

(') EUTL 354, 31.12.2008, s. 34.

() EUTL 354,31.12.2008,s. 1.

(®) Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 872/2012 av den 1 oktober 2012 om antagande av den forteckning 6ver aromidmnen
som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2232/96, om dess inférande i bilaga I till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1334/2008 samt om upphivande av kommissionens férordning (EG) nr 1565/2000 och kommissionens beslut
1999/217[EG (EUTL 267, 2.10.2012, 5. 1).
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(7)  Myndigheten utvirderade genotoxiciteten hos dessa tvd representativa dmnen i sitt vetenskapliga yttrande av den
26 mars 2014 (V).

(8)  Nar det giller hexa-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr 05.057) bekriftade myndigheten att dmnet utgor en halsorisk
pd grundval av data frn publikationer som rapporterar om induktion av DNA-addukter i olika in vitro- och in
vivo-system samt av [ARC-klassifikationen som potentiellt cancerframkallande for ménniskor, med beaktande av
IARC:s slutsats att mekanistiska data ger ytterligare stod for att cancerogenicitetsdata fran djur har relevans for
ménniskor och att det finns mattliga evidens for att induktion av tumorer sker genom en genotoxisk mekanism.

(9)  Nar det giller deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nr: 05.140) kom myndigheten fram till att en genotoxisk
mekanism utan troskelvirde inte kan uteslutas eftersom det finns vissa indikationer pé genotoxicitet in vivo och
med beaktande av att data frdn in vitro-studier pekar pé induktion av olika typer av DNA-skador (oxiderade DNA-
baser och hogmolekylara (bulky) addukter).

(10) Totalt sett fann myndigheten att halsorisken avseende genotoxicitet inte kan uteslutas for de bada representativa
dmnena i gruppen och att denna slutsats dven ar tillimplig pd de 6vriga dmnena i FGE-grupp 203.

(11) De berorda parterna har angett att de som reaktion pd de farhdgor som myndigheten uttryckt utfor en rad
toxicitetsstudier pd dmnena i FGE-grupp 203. Dessutom har kommissionen begirt ytterligare uppgifter for att
kunna gora en fullstindig utvirdering av de berorda dmnenas sikerhet.

(12) De berorda parterna limnade in studierna och uppgifterna den 26 september 2016.

(13) Villkoren for anvdndning av dessa dmnen bor begrinsas till deras nuvarande anvindning i avvaktan pd att
myndigheten utvdrderar dmnena i grupp FGE, att den slutliga, fullstindiga utvirderingen av dessa dmnen
genomfors enligt forfarandet hos Efsas CEF-panel och att det efterfoljande lagstiftningsforfarandet avslutas.

(14)  Av tekniska skl bor det faststillas 6vergdngsperioder f6r livsmedel som inte uppfyller villkoren i bilagan och som
slapptes ut pd marknaden eller avsindes frén tredjeldnder till unionen fére denna férordnings ikrafttradande.

(15) Del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(16) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Del A i bilaga I till forordning (EG) nr 1334/2008 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

1.  Livsmedel som har tillforts ndgot av de aromdmnen som fortecknas i bilagan till denna férordning och som inte
uppfyller villkoren i den bilagan och som lagligen slipptes ut pd marknaden fore denna férordnings ikrafttridande far
saluforas fram till deras datum fér minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

() Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203 Rev 1 (FGE.203 Rev1): alpha,beta-unsaturated aliphatic aldehydes and precursors from
chemical subgroup 1.1.4 of FGE.19 with two or more conjugated double-bonds and with or without additional non-conjugated double-bonds. EFSA
Journal, vol. 4(2014):12, artikelnr 3626, 31 5., d0i:10.2903[j.efsa.2014.3626. Tillganglig pd: www.efsa.europa.eu/efsajournal
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2. Livsmedel som har tillférts ndgot av de aromdmnen som fortecknas i bilagan till denna férordning och som inte
uppfyller villkoren i den bilagan och som har importerats till unionen frén ett tredjeland fir saluféras fram till deras
datum for minsta héllbarhetstid eller sista forbrukningsdag, om importéren av dessa livsmedel kan visa att de hade
avsdnts frdn det berorda tredjelandet och var pa vig till unionen fore denna forordnings ikrafttradande.

3. De overgdngsperioder som faststills i punkterna 1 och 2 ska inte gilla blandningar av aromémnen.

Artikel 3

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.

Utfirdad i Bryssel den 3 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tabell 1 i del A avsnitt 2 i bilaga I till f6rordning (EG) nr 13342008 ska dndras pé foljande sitt:

a) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.139 ska ersittas med foljande:

702.139 | deka-2,4-dien-1-ol 18409-21-7 | 1189 | 11748 Begrinsningar i frdga om anvindning som aromédmne:

I kategori 2 — hogst 1,5 mg/kg.
I kategori 3 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 9 mg/kg.

[ kategori 7 — hogst 15 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 2 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 2 mg/kg.

Efsa”

b) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.153 ska ersittas med foljande:

702.153 | hepta-2,4-dien-1-0ol | 33467-79-7 | 1784 Begrinsningar i friga om anvidndning som aromdmne:

I kategori 1 — hogst 35 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 25 mg/kg.

[ kategori 3 — hogst 30 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 50 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 50 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 50 mg/kg.

[ kategori 8 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 100 mg/kg.
I kategori 14.1 — hogst 25 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 50 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 25 mg/kg.

Efsa”

L10T°¢Y

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing
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¢) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.162 ska ersittas med foljande:

"02.162 | hexa-2,4-dien-1-ol 111-28-4

1174

Begrinsningar i frdga om anvindning som aromdmne:

I kategori 3 — hogst 4 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 2 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 4 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 4 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 2 mg/kg.

Efsa”

d) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 02.188 ska ersittas med foljande:

”02.188 | nona-2,4-dien-1-ol 62488-56-6

1183

11802

Minst 92 %. Bestdndsdelar
i mindre mingder: 3-4 % 2-
nonen-1-ol

Begrinsningar i frdga om anvindning som aromédmne:

I kategori 1 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 14,5 mg/kg.
I kategori 8 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 10 mg/kg.
I kategori 14.1 — hogst 2 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 2,5 mg/kg.

Efsa”

¢) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.057 ska er

sattas med foljande:

”05.057 | hexa-2(trans),4 142-83-6

(trans)-dienal

1175

640

Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne:

I kategori 1 — hogst 10 mg/kg.
I kategori 3 — hogst 10 mg/kg.

Efsa”

81/86 T

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysedoing
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I kategori 4.2 — hogst 15 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 20 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 0,05 mg/kg.
I kategori 7 — hogst 15 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 15 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 20 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 50 mg/kg.
I kategori 12 — hogst 4 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 15 mgkg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 10 mg/kg.

f) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.064 ska ersittas med foljande:

05.064 | trideka-2(trans),4 13552-96-0 | 1198 | 685 Minst 71 %. Bestdndsdelar | Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne: Efsa”
(cis),7 (cis)-trienal i mindre mingder: 14 % 4-cis- P
7-cis-tridekadienol, 6 % 3-cis- ! kategor% 2 h?gst 1 mglkg.
7-cis-tridekadienol, 5 % 2- | Ikategori 8 —hdgst 2 mgfkg.
trans-7-cis-tridekadienal, 3 % | | kategori 9 — hogst 1 mg/kg.
2-trans-4-trans-7/-cis-trideka- . i
trienal I kategori 12 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 1 mg/kg.
g) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.071 ska ersittas med foljande:
”05.071 | nona-2,4-dienal 6750-03-4 | 1185 732 Minst 89 %. Bestdndsdelar | Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne: Efsa”

i mindre mangder: 5-6 % 2,4-
nonadien-1-ol och 1-2 % 2-
nonen-1-ol

[ kategori 1 — hogst 1,5 mg/kg.
I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 7 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 8 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 9 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

L10T°¢Y

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

61/85 1



I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 12 — hogst 10 mg/kg.
I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

h) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.081 ska ersittas med foljande:

"05.081 | 2,4-dekadienal 2363-88-4

3135

2120

Minst 89 %. Blandning av be-
standsdelar i mindre mangder
av  (cis,cis)-, (cis,trans)- och
(trans,cis)-2,4-dekadienaler

(summan av alla isomerer
95 %), aceton och isopropanol

Begransningar i friga om anvindning som aromdmne:
I kategori 1 — hogst 1,5 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1,5 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 5 mg/kg (med undantag for kategori
5.3 — hogst 10 mg/kg).

I kategori 6 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 5 mg/kg.

[ kategori 8 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 7,5 mg/kg.
I kategori 12 — hogst 10 mg/kg.
I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 20 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 1,5 mg/kg.

Efsa”

i) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.084 ska ersittas med foljande:

”05.084 | hepta-2,4-dienal 4313-03-5

1179

729

Minst 92 %. Bestdndsdelar | Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne:

i mindre mingder: 2-4 %
(E,Z)-2,4-heptadienal och
2-4 % 2,4-heptadiensyra

I kategori 1 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 2 — hogst 10 mg/kg.

Efsa”
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I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

[ kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 0,5 mg/kg.
I kategori 7 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 6 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 6 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
[ kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

j)  Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.101 ska er

sattas med foljande:

”05.101 | penta-2,4-dienal 764-40-9

1173

11695

Begrinsningar i friga om anvindning som aromédmne:
I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 1 mg/kg.
[kg.
/

I kategori 7 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 1 mg

[ kategori 8 — hogst 1 mg/kg.

[ kategori 12 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
[ kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

Efsa”

k) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.108 ska ersittas med foljande:

”05.108 | undeka-2,4-dienal 13162-46-4

1195

10385

Begransningar i friga om anvindning som aromdmne:
I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.
I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

Efsa”
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l)

[ kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.

[ kategori 5 — hogst 1 mg/kg (med undantag for kategori
5.3 — hogst 10 mg/kg).

I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.

[ kategori 7 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.125 ska ersdttas med foljande:

"05.125

dodeka-2,4-dienal

21662-16-8

1196

11758

Minst 85 %. Bestdndsdelar
i mindre méngder: 11-12 % 2-
trans-4-cisisomer

Begrinsningar i frdga om anvindning som aromédmne:
I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 1 mg/kg (med undantag for kategori
5.3 — hogst 10 mg/kg).

I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

Efsa”
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m) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.127 ska ersattas med foljande:

705.127

okta-2(trans),4
(trans)-dienal

30361-28-5

1181

11805

Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne:
I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 3 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 2 mg/kg.

Efsa”

n) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.140 ska ersittas med foljande:

”05.140

deka-2(trans),4
(trans)-dienal

25152-84-5

1190

2120

Minst 89 %. Bestdndsdelar
i mindre mingder: 3-4 %
blandning av (cis-cis)-, (cis-
trans)- och (trans-cis)-2,4-deka-
dienaler, 3-4 % aceton och
spér av isopropanol

Begransningar i friga om anvindning som aromdmne:
I kategori 1 — hogst 1,5 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1,5 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 5 mg/kg (med undantag for kategori
5.3 — hogst 10 mg/kg).

I kategori 6 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 5 mg/kg

I kategori 8 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 7,5 mg/kg.
I kategori 12 — hogst 10 mg/kg.
[ kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 20 mg/kg.
I kategori 16 — hogst 1,5 mg/kg.

Efsa”
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o) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.141 ska ersittas med foljande:

705.141

deka-2,4,7-trienal

51325-37-2

1786

Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne:
I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 1 mg/kg.

[ kategori 9 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

Efsa”

p) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.173 ska er

sdttas med foljande:

705.173

nona-2,4,6-trienal

57018-53-8

1785

Begransningar i friga om anvindning som aromdmne:
I kategori 1 — hogst 15 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 15 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 15 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 20 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 10 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 15 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 15 mg/kg.
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q) Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.186 ska ersittas med foljande:

D

"05.186

2,4-oktadienal

5577-44-6

11805

Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne:

I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 2 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 3 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 2 mg/kg.

Efsa”

Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.194 ska ersdttas med foljande:

705.194

trans-2,trans-4-nona-
dienal

5910-87-2

732

Minst 89 %. Bestdndsdelar
i mindre maingder: minst
5 % 2,4-nonadien-1-ol, 2-no-
nen-1-ol och andra isomerer
av 2,4-nonadienal

Begrinsningar i friga om anvindning som aromimne:

I kategori 1 — hogst 1,5 mg/kg.
I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 10 mg/kg.
I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

Efsa”
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)

Uppgifterna om dmnet med FL-nr 05.196 ska ersdttas med foljande:

”05.196

trans-2,trans-4-unde-
kadienal

30361-29-6

10385

Begransningar i friga om anvindning som aromdmne:
I kategori 1 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 2 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 5 — hogst 1 mg/kg (med undantag for kategori

5.3 — hogst 10 mg/kg).

I kategori 6 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 5 mg/kg.

I kategori 8 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 9 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 10 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 11 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 1 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 1 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 3 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 1 mg/kg.

Efsa”

Uppgifterna om dmnet med FL-nr 09.573 ska er.

sattas med foljande:

709.573

hexa-2,4-dienylacetat

1516-17-2

1780

10675

Begransningar i friga om anvindning som aromdmne:
I kategori 1 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 3 — hogst 20 mg/kg.

I kategori 4.2 — hogst 25 mg/kg.
I kategori 5 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 6 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 7 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 12 — hogst 10 mg/kg.

I kategori 14.1 — hogst 20 mg/kg.
I kategori 14.2 — hogst 20 mg/kg.
I kategori 15 — hogst 25 mg/kg.

I kategori 16 — hogst 25 mg/kg.

Efsa”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/ 379
av den 3 mars 2017

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

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

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

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad
frukt och bearbetade gronsaker (3, sérskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 3 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor

Generaldirektoratet for jordbruk och landsbygdsutveckling

(') EUTL347,20.12.2013,s. 671.
() EUTL157,15.6.2011,s. 1.
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland () Schablonimportvirde
0702 00 00 EG 235,2
IL 243,7
MA 92,8
TR 90,4
77 165,5
0707 00 05 MA 64,3
TR 181,6
77 123,0
0709 91 00 EG 97,7
77 97,7
0709 93 10 MA 54,0
TR 151,7
77 102,9
0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,1
0805 10 28 L 64,7
MA 48,6
TN 56,4
TR 73,1
77 57,6
0805 50 10 EG 74,7
TR 71,3
77 73,0
0808 10 80 CN 135,3
us 128,5
77 131,9
0808 30 90 CL 202,2
CN 107,3
ZA 122,4
77 144,0

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

RADETS BESLUT (GUSP) 2017/380
av den 3 mars 2017

om forlingning av uppdraget for Europeiska unionens sirskilda representant for fredsprocessen
i Mellanostern

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt artiklarna 33 och 31.2,

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

(1)  Den 15 april 2015 antog radet beslut (Gusp) 2015/599 (') om utnimning av Fernando GENTILINI till Europeiska
unionens sirskilda representant (nedan kallad den sarskilda representanten) for fredsprocessen i Mellandstern. Den
sarskilda representantens uppdrag 16per ut den 28 februari 2017.

(2)  Den sirskilda representantens uppdrag bor forlingas med ytterligare 16 ménader.

(3)  Den sirskilda representanten kommer att genomféra uppdraget under omstindigheter som kan komma att
forvirras och hindra uppnéendet av de mél f6r unionens yttre dtgirder som anges i artikel 21 i fordraget.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Europeiska unionens sirskilda representant

Fernando GENTILINIs uppdrag som sirskilda representant for fredsprocessen i Mellanostern forlings harmed till och med
den 30 juni 2018. Rédet fir besluta att den sirskilda representantens uppdrag avslutas tidigare, pd grundval av en
bedémning av kommittén for utrikes- och sakerhetspolitik (Kusp) och pé forslag av unionens hoga representant for
utrikes fragor och sikerhetspolitik (den hoga representanten).

Artikel 2
Politiska mal

1. Den sirskilda representantens uppdrag ska grunda sig pd unionens politiska malsittningar vad giller
fredsprocessen i Mellanostern.

2. Det overordnade malet dr en overgripande fred som bor uppnés pd grundval av en tvéstatslosning dar Israel och
en demokratisk, sammanhingande, livskraftig, fredlig och suverdn palestinsk stat existerar sida vid sida inom sdkra och
erkdnda granser och har normala forbindelser med sina grannar i enlighet med Forenta nationernas (FN) sakerhetsrdds
resolutioner 242(1967) and 338(1973) och med erinrande om andra relevanta resolutioner, inbegripet 2334(2016),
Madridprinciperna, inbegripet land i utbyte mot fred, firdplanen, de avtal som redan ingtts av parterna, det arabiska
fredsinitiativet samt rekommendationen fran Mellandsternkvartetten (nedan kallad kvartetten) av den 1 juli 2016. Mot
bakgrund av de olika aspekterna av de israelisk-arabiska forbindelserna utgér den regionala dimensionen ett viktigt
inslag i en 6vergripande fred.

(") Rédets beslut (Gusp) 2015/599 av den 15 april 2015 om utnimning av Europeiska unionens sirskilda representant for fredsprocessen
i Mellanostern (EUTL 99, 16.4.2015, 5. 29).
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3. De politiska prioriteringarna for att uppnd detta mal bestdr i att bibehdlla tvdstatslosningen och att dteruppta och
stodja fredsprocessen. Det adr viktigt for ett framgangsrikt resultat att det finns tydliga parametrar som faststiller
forhandlingsunderlaget och unionen har lagt fram sin stdndpunkt med avseende pd dessa parametrar i radets slutsatser
fran december 2009, december 2010 och juli 2014, som den kommer att fortsatt aktivt frimja.

4. Unionen 4r fast besluten att samarbeta med parterna och partner inom det internationella samfundet, bland annat
genom att delta i kvartetten och aktivt verka for limpliga internationella initiativ for att skapa ny dynamik
i forhandlingarna.

Artikel 3
Uppdraget

1. For att uppnd de politiska malen ska den sirskilda representanten ha f6ljande i uppdrag:

a) Sorja for ett aktivt och effektivt bidrag frdn unionen till dtgérder och initiativ som kan leda till en slutgiltig 16sning
av den israeliska-palestinska konflikten pd grundval av tvéstatslosningen och i enlighet med unionens parametrar
och relevanta resolutioner fran FN:s sikerhetsrdd, inbegripet FN:s sikerhetsrdds resolution 2334(2016), och ligga
fram forslag till EU-dtgarder i detta avseende.

b) Underlitta och uppritthélla nira kontakter med alla parter i fredsprocessen, relevanta politiska aktorer, andra linder
i regionen, kvartettens medlemmar och andra relevanta linder samt med FN och andra relevanta internationella
organisationer, sdsom Arabforbundet, i syfte att samarbeta med dem for att stirka fredsprocessen.

¢) Vid behov verka for att frimja och bidra till en mojlig ny ram f6r forhandlingarna i samrad med alla centrala aktorer
och medlemsstater, srskilt genom att bidra till malen i den gemensamma forklaringen antagen av deltagarna vid
konferensen som holls i Paris den 15 januari 2017 ().

d) Aktivt understodja och bidra till fredsforhandlingarna mellan parterna, bland annat genom att pd unionens vignar,
och i linje med dess konsoliderade langvariga policy, ldgga fram forslag avseende dessa forhandlingar.

e) Sikerstilla unionens fortsatta nirvaro inom relevanta internationella forum.
f) Bidra till krishantering och krisférebyggande, bland annat med avseende pé Gazaremsan.

g) Pa begiran medverka till att de internationella avtal som finns mellan parterna genomférs och pa diplomatisk vig ta
kontakt med dessa om bestimmelserna i avtalen inte f6ljs.

h) Bidra till politiska insatser for att fa till stdnd en genomgripande forindring som kan leda till en varaktig l6sning for
Gazaremsan, som utgor en integrerad del av en framtida palestinsk stat och bor tas upp i forhandlingarna.

i) Sérskilt uppmirksamma faktorer av betydelse for den regionala dimensionen inom fredsprocessen, engagemanget
med arabiska partner och genomforandet av det arabiska fredsinitiativet.

j) Pa ett konstruktivt sitt ta kontakt med de undertecknande parterna i avtal inom ramen for fredsprocessen och
dirigenom verka for att demokratins grundliggande normer frimjas, inklusive respekten for internationell
humanitar rétt, de minskliga rattigheterna och rittsstatsprincipen.

k) Utarbeta forslag till hur unionen kan ingripa i fredsprocessen och till det basta sittet att fullfolja unionens initiativ
och pégdende insatser avseende fredsprocessen, exempelvis genom unionens bidrag till palestinska reformer,
inklusive de politiska aspekterna pa relevanta utvecklingsprojekt i unionens regi.

) Formd parterna att avstd frdn ensidiga handlingar som dventyrar en livskraftig tvastatslosning, sérskilt i Jerusalem
och i omrade C i det ockuperade Vistbanken.

m) Rapportera regelbundet, i egenskap av kvartettens sindebud, om framsteg och om utvecklingen i forhandlingarna,
och om kvartetettens aktiviteter, samt bidra till forberedelserna av méten med kvartettens sindebud utifrdn unionens
standpunkter och genom samordning med andra medlemmar i kvartetten.

(") En medlemsstat (Forenade kungariket) deltog endast som observator och skrev inte under forklaringen som antogs vid konferensen.
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n) Bidra till genomférandet av unionens politik for de manskliga rittigheterna i samarbete med Europeiska unionens
sdrskilda representant for ménskliga rattigheter, inbegripet unionens riktlinjer for de ménskliga rittigheterna, sdrskilt
unionens riktlinjer om barn och vipnad konflikt samt om vald mot kvinnor och kampen mot alla former av
diskriminering av kvinnor, samt bidra till unionens politik nir det galler FN:s sakerhetsrads resolution 1325 (2000)
om kvinnor, fred och sikerhet, inbegripet genom att 6vervaka och rapportera om utvecklingen samt utarbeta
rekommendationer i detta hinseende.

o) Bidra till att opinionsledare i regionen fér bittre forstaelse for unionens roll.

2. Den sirskilda representanten ska stddja den hoga representantens arbete och samtidigt ha en overblick over
unionens alla verksamheter i regionen som ror fredsprocessen i Mellandstern.
Artikel 4
Genomforande av uppdraget
1. Den sirskilda representanten ska ansvara for uppdragets genomférande under ledning av den hoga representanten.

2. Kusp ska uppritthdlla en privilegierad forbindelse med den sirskilda representanten och vara den sirskilda
representantens fraimsta kontaktpunkt med rddet. Kusp ska, utan att det paverkar den hoga representantens befogenheter,
ge den sirskilda representanten strategisk och politisk vdgledning inom ramen for uppdraget.

3. Den sirskilda representanten ska ndra samordna sitt arbete med Europeiska utrikestjansten och dess berérda
avdelningar.

4. Den sirskilda representanten ska ndra samordna sitt arbete med unionens representationskontor i Jerusalem,
unionens delegation i Tel Aviv och alla andra relevanta unionsdelegationer i regionen.

5. Den sirskilda representanten ska i forsta hand vara baserad i regionen samtidigt som en regelbunden nirvaro vid
Europeiska utrikestjanstens huvudkontor sikerstalls.
Artikel 5
Finansiering

1. Det finansiella referensbelopp som ir avsett att ticka utgifterna for den sirskilda representantens uppdrag under
perioden 1 mars 2017-30 juni 2018 ska uppgd till 1 825 000 EUR.

2. Utgifterna ska forvaltas i enlighet med de forfaranden och regler som giller for unionens allmidnna budget.

3. Forvaltningen av utgifterna ska regleras genom ett avtal mellan den sirskilda representanten och kommissionen.
Den sirskilda representanten ska ansvara for alla utgifter infor kommissionen.

Artikel 6
Stabens inrittande och sammansittning

1. Inom ramen for sitt uppdrag och de ekonomiska medel som stillts till forfogande ska den sirskilda representanten
ansvara for inrdttandet av en stab. Staben ska besitta den expertis inom specifika politiska frdgor som uppdraget kraver.
Den sirskilda representanten ska snarast informera rddet och kommissionen om stabens sammansittning.

2. Medlemsstaterna, unionsinstitutionerna och utrikestjansten far foresld att personal ska utstationeras for att arbeta
tillsammans med den sirskilda representanten. Lonen till utstationerad personal ska dd betalas av den utsindande
medlemsstaten, av den utsindande unionsinstitutionen respektive av utrikestjnsten. Experter som medlemsstaterna
utstationerar till unionens institutioner eller utrikestjansten fir ocksd placeras for att arbeta tillsammans med den
sdrskilda representanten. Internationell kontraktsanstdlld personal ska vara medborgare i en medlemsstat.
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3. All utstationerad personal ska administrativt lyda under den utsindande medlemsstaten, den utsindande unionsin-
stitutionen respektive utrikestjansten och ska utfora sina uppgifter och agera péd ett sitt som gagnar den sirskilda
representantens uppdrag.

4. Den sirskilda representantens personal ska samlokaliseras med den berorda avdelningen inom utrikestjansten eller
unionsdelegationen for att sikerstilla konsekvens och samstimmighet i deras respektive verksamheter.

Artikel 7
Privilegier och immunitet f6r den sirskilda representanten och den sirskilda representantens personal

Privilegier, immunitet och ytterligare garantier som 4r nodvindiga for att den sirskilda representanten och dennes
personal utan hinder ska kunna fullfolja sitt uppdrag, ska pd lampligt sitt faststillas i en overenskommelse med
virdlinderna. Medlemsstaterna och utrikestjdnsten ska limna allt stod som behovs for detta.

Artikel 8
Sikerheten for sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter

Den sirskilda representanten och personerna i den sirskilda representantens stab ska respektera de principer for sikerhet
och miniminormer som faststélls i rddets beslut 2013/488/EU ().

Artikel 9
Tillgdng till information och logistiskt st6d

1. Medlemsstaterna, kommissionen, utrikestjdnsten och radets generalsekretariat ska se till att den sirskilda
representanten far tillgdng till all relevant information.

2. Unionens delegationer i omradet och/eller medlemsstaterna, beroende pa vad som ar limpligt, ska tillhandahalla
logistiskt stod i regionen.

Artikel 10
Sikerhet

I enlighet med unionens sikerhetsstrategi for personal som utstationeras utanfor unionen i en operativ insats enligt
avdelning V i fordraget ska den sirskilda representanten, i enlighet med sitt uppdrag och utifrdn sikerhetssituationen
i ansvarsomradet, vidta alla dtgirder som rimligen kan genomféras for sikerheten for all den personal som lyder direkt
under den sirskilda representanten, sirskilt genom att

a) uppritta en specifik sikerhetsplan grundad pd vigledning fran utrikestjansten, som inbegriper specifika fysiska,
organisatoriska och forfarandemassiga sikerhetsdtgarder som styr sdvil hanteringen av en siker personalforflyttning
till och inom ansvarsomrddet som hanteringen av sikerhetsincidenter, och inbegripet en beredskaps- och
evakueringsplan,

b) se till att all personal som utstationeras utanfér unionen 4r hogriskforsikrad i enlighet med vad som kravs for
forhéllandena i ansvarsomrédet,

(") Radets beslut 2013/488/EU av den 23 september 2013 om sikerhetsbestimmelser for skydd av sikerhetsklassificerade EU-uppgifter
(EUTL 274,15.10.2013,s. 1).
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c) se till att alla personer i den sirskilda representantens stab som ska utstationeras utanfor unionen, inbegripet
lokalanstilld personal, genomgar limplig sikerhetsutbildning fore eller vid ankomsten till ansvarsomradet, pd
grundval av den riskklassificering som utrikestjinsten har tilldelat detta omrade,

d) se till att alla 6verenskomna rekommendationer som ldmnas i samband med regelbundna sikerhetsbedomningar
genomfors och skriftligen rapportera till rddet, den hoga representanten och kommissionen om genomforandet av
dessa och om andra sikerhetsfrdgor inom ramen for ligesrapporten och rapporten om uppdragets genomforande.

Artikel 11
Rapportering

Den sirskilda representanten ska regelbundet limna muntliga och skriftliga rapporter till den hdga representanten och
utrikestjansten. Den sirskilda representanten ska regelbundet rapportera till Kusp utéver de minimikrav for rapportering
och faststdllande av mal som anges i riktlinjerna for utnimning, uppdrag och finansiering vad giller unionens sirskilda
representanter. Den sirskilda representanten ska ocksd vid behov rapportera till rédets arbetsgrupper. Regelbundna
rapporter ska spridas via Coreu-nitet. Den sdrskilda representanten far avge rapporter till rddet (utrikes frdgor). I enlighet
med artikel 36 i fordraget far den sirskilda representanten medverka nir Europaparlamentet informeras.

Artikel 12
Samordning

1. Den sirskilda representanten ska bidra till enhetlighet, konsekvens och effektivitet i unionens dtgiarder samt hjilpa
till att sdkerstilla att unionens alla instrument och medlemsstaternas dtgiarder anvinds pé ett konsekvent sitt for att
uppnd unionens politiska mal. Den sirskilda representantens verksamhet ska samordnas med den verksamhet som
kommissionen bedriver. Den sirskilda representanten ska ha regelbundna genomgangar med unionens delegationer och
medlemsstaternas beskickningar i Tel Aviv och Jerusalem.

2. Pa faltet ska nira kontakter uppritthdllas med berorda cheferna for medlemsstaternas beskickningar, cheferna for
unionens delegationer och cheferna for GSFP-uppdragen. De ska gora sitt yttersta for att bistd den sirskilda
representanten vid genomforandet av uppdraget. Den sirskilda representanten ska i ndra samordning med chefen for
unionens delegation i Tel Aviv och unionens representationskontor i Jerusalem ge lokal politisk vigledning till
uppdragscheferna for Europeiska unionens polisuppdrag for de palestinska territorierna (Eupol Copps) och for
Europeiska unionens grins6vervakningsuppdrag for grinsovergdngsstdllet i Rafah (EU BAM Rafah). Den sarskilda
representanten ska dven uppritta forbindelser med andra internationella och regionala aktérer pé faltet.

Artikel 13
Oversyn

Genomforandet av detta beslut och dess samstimmighet med andra insatser frin unionens sida i regionen ska ses Gver
regelbundet. Den sirskilda representanten ska for radet, den hoga representanten och kommissionen ligga fram en
lagesrapport senast den 30 september 2017 och en overgripande rapport om genomférandet av uppdraget senast den
31 mars 2018.

Artikel 14
Ikrafttridande
Detta beslut trider i kraft samma dag som det antas.

Det ska tillimpas frn den 1 mars 2017.

Utfdrdat i Bryssel den 3 mars 2017.

Pd radets vignar
M. FARRUGIA
Ordférande
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RADETS BESLUT (GUSP) 2017/381
av den 3 mars 2017

om indring av beslut 2014/119/Gusp om restriktiva dtgirder mot vissa personer, enheter och
organ med hinsyn till situationen i Ukraina

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sdrskilt artikel 29,

med beaktande av forslaget frdn unionens hoga representant for utrikes frigor och sakerhetspolitik, och

av foljande skal:

(1)  Den 5 mars 2014 antog radet beslut 2014/119/Gusp ().

(2)  Den 4 mars 2016 forlingde rddet de restriktiva dtgirderna mot 16 personer till och med den 6 mars 2017 ().

(3)  Pé grundval av oversynen av de restriktiva dtgiarder som anges i beslut 2014/119/Gusp bor tillimpningen av de
restriktiva dtgdrderna forlingas till och med den 6 mars 2018. Uppgifterna avseende en person som fortecknas
i bilagan till beslut 2014/119/Gusp bor utga.

(4)  Beslut 2014/119/Gusp bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Beslut 2014/119/Gusp ska dndras pé foljande stt:
1. Tartikel 5 ska andra stycket ersittas med foljande:
"Detta beslut ska tillimpas till och med den 6 mars 2018.”
2. Bilagan ska dndras i enlighet med bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut trider i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfédrdat i Bryssel den 3 mars 2017.

Pd radets vignar
M. FARRUGIA
Ordforande

(") Rédets beslut 2014/119/Gusp av den 5 mars 2014 om restriktiva dtgirder mot vissa personer, enheter och organ med hinsyn till
situationen i Ukraina (EUT L 66, 6.3.2014, s. 26).

(*) Rédets beslut (Gusp) 2016/318 av den 4 mars 2016 om dndring av beslut 2014/119/Gusp om restriktiva dtgirder mot vissa personer,
enheter och organ med hinsyn till situationen i Ukraina (EUT L 60, 5.3.2016, s. 76).



4.3.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 58/35

BILAGA

I bilagan till beslut 2014/119/Gusp ska uppgifterna avseende foljande person utga:

16. Yuriy Volodymyrovych Ivanyushchenko
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

BESLUT nr 1/2017
av den 1 mars 2017

av den gemensamma kommitté som inrittats enligt artikel 14 i avtalet om omsesidigt erkdnnande
mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater, om &dndring av den sektoriella
bilagan om god tillverkningssed i friga om likemedel (GMP) [2017/382]

GEMENSAMMA KOMMITTEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av avtalet om Omsesidigt erkdnnande mellan Europeiska gemenskapen och Amerikas forenta stater
(nedan kallat avtalet) som ingicks 1998, sirskilt artiklarna 14 och 21, och

eftersom det ankommer pd gemensamma kommittén att fatta beslut om 4ndring av den sektoriella bilagan om god
tillverkningssed i enlighet med artikel 21.2 i avtalet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1. Tillagg A till detta beslut ar Forenta staterna — Europeiska unionens dndrade sektoriella bilaga om god tillverkningssed
for lakemedel (nedan kallad den dndrade sektoriella bilagan) som innehéller dndringar av den sektoriella bilagan om god
tillverkningssed i friga om likemedel som upprittades 1998 och ersitter den med en konsoliderad version.

2. Parterna har enats om Tilldgg A.

Detta beslut, som har upprittats i tvd exemplar, ska undertecknas av de foretridare for gemensamma
kommittén som, i enlighet med artikel 21.2 i avtalet, har bemyndigats att pd parternas vignar vidta
atgirder ndr det giller dndring av bilagorna. Beslutet fir verkan frin och med dagen for det sista
undertecknandet.

Undertecknat i Washington DC den 19 januari Undertecknat i Bryssel den 1 mars 2017.
2017.

o g e . Pa Europeiska unionens vagnar
Pad Amerikas forenta staters vignar P o

Michael B. G. FROMAN Cecilia MALMSTROM
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TILLAGG A

Forenta staterna — Europeiska unionen - Andrad sektoriell bilaga om god tillverkningssed i friga
om likemedel (GMP)

INGRESS

Denna bilaga utgor en sektoriell bilaga till avtalet om omsesidigt erkdnnande mellan Amerikas forenta stater och
Europeiska unionen som dndrar den sektoriella bilagan om god tillverkningssed i friga om likemedel som upprittades
1998.

KAPITEL 1

DEFINITIONER, SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH PRODUKTTACKNING
Artikel 1
Definitioner

[ denna bilaga avses med
1. bedomning i enlighet med denna bilaga:
for Europeiska unionen (EU), en likvirdighetsbeddmning och
for Forenta staterna, en kapacitetsbedomning.
En bedomning i enlighet med denna bilaga innehéller en férnyad bedémning.
2. erkind myndighet:
for EU, en likvirdig myndighet och
for Forenta staterna, en behorig myndighet.

3. behorig myndighet: en myndighet som Food and Drug Administration (FDA) har faststdllt som behérig enligt de
kriterier och forfaranden som faststills i tilligg 4 och som det hinvisas till i de amerikanskalagar och andra
forfattningar som anges i tilligg 1. For tydlighetens skull papekas att faststillande av att en tillsynsmyndighet dr
"behorig” inte kriver att myndigheten har forfaranden for att genomfora inspektioner och tillsyn av tillverkningsan-
laggningar som ér identiska med FDA:s forfaranden.

4. likvirdig myndighet: en myndighet for vilken EU har gjort en positiv likvirdighetsbedomning enligt de kriterier och
forfaranden som faststills i tilligg 4 och som det hinvisas till i de EU-lagar och andra forfattningar som anges
i tillagg 1.

5. likvérdighet: det regelverk enligt vilket en myndighet dr verksam ér tillrackligt lika for att sakerstilla att kontroll-
processen och efterfoljande officiella handlingar rorande god tillverkningssed i friga om likemedel kommer att ge
tillrdcklig information for att man ska kunna avgora om myndigheternas krav enligt lag eller andra forfattningar har
uppfyllts. For tydlighetens skull pépekas att likvirdighet inte krdver identiska forfaranden inom respektive
regelsystem.

6. genomforande: de dtgirder som en myndighet vidtar for att skydda allménheten frén produkter av tvivelaktig kvalitet,
sikerhet eller verkan eller for att sikerstilla att produkter tillverkas i overensstimmelse med tillimpliga lagar,
forordningar, standarder och dtaganden som ingétts som en del av godkdnnandet for att slippa ut en produkt pa
marknaden.

7. god tillverkningssed: system avsedda att sikerstdlla en god utformning, overvakning och kontroll av tillverknings-
processer och anldggningar, vars iakttagande sikerstiller identitet, styrka, kvalitet och renhet hos likemedel. God
tillverkningssed omfattar dven starka kvalitetsledningssystem, anskaffande av rdvaror med lamplig kvalitet (inklusive
utgdngsmaterial) och forpackningsmaterial, att faststilla stabila operativa forfaranden, uppticka och utreda
avvikelser i produktkvalitet och underhélla tillforlitliga provningslaboratorier.
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8. inspektion: utvirdering pé plats av en tillverkningsanliggning for att bedoma om verksamheten i anldggningen sker
i 6verensstimmelse med god tillverkningssed eller med de dtaganden som har gjorts som en del av godkidnnandet
for att slippa ut en produkt pd marknaden.

9. inspektionsrapport: en rapport frin en utredare eller inspektor frin en myndighet som anges i tilligg 2 om en
inspektion av en tillverkningsanldggning som inspektoren eller utredaren genomférde som beskriver syftet med och
rickvidden for en inspektion och innehdller skriftliga iakttagelser och slutsatser av betydelse for tillverkningsanligg-
ningarnas overensstimmelse med tillimpliga krav foér god tillverkningssed som anges i de lagar och andra
forfattningar som anges i tilligg 1 och alla dtaganden som ingdtts som en del av godkdnnandet for att slippa ut en
produkt pd marknaden.

10. officiell handling rorande god tillverkningssed: en handling som utfirdas av en myndighet som anges i tilldgg 2 efter en
inspektion av en tillverkningsanldggning (aven kallad GMP-handling). Exempel pd officiella handlingar rérande god
tillverkningssed omfattar inspektionsrapporter, intyg utfirdade av en myndighet om att en tillverkningsanldggning
tillimpar god tillverkningssed, intyg pé bristande efterlevnad av god tillverkningssed som utfirdats av myndigheter
i EU, och meddelande om anmairkningar (notice of observations), skrivelser om smirre forseelser (untitled letters),
skriftliga varningar (warning letters), och importvarningar (import alerts) utfirdade av FDA.

11. ldkemedel: inbegriper likemedel och medicinska produkter enligt definitionen i de lagar och andra forfattningar som
anges i tillagg 1.

12. inspektioner efter godkdnnande: inspektioner av god tillverkningssed under den tid produkterna saluférs.

13. inspektioner fore godkinnande: farmaceutiska inspektioner av tillverkningsanliggningar som utférs inom en parts
territorium som en del av granskningen av en ansokan innan godkinnande av f6rsiljning beviljas.

14. regelsystem: den samling rittsliga krav som stills for god tillverkningssed, inspektioner och genomférande i syfte att
sakerstilla skyddet av folkhilsan samt lagliga befogenheter for att sikerstilla att dessa krav foljs.

Artikel 2

Syfte

Denna bilaga underldttar utbytet av officiella GMP-handlingar mellan parterna och anvindningen av de fakta som
faststills i dessa dokument. Denna bilaga syftar till att underlitta handeln och gynna folkhdlsan genom att géra det
mojligt for vardera parten att bittre utnyttja och omfordela sina inspektionsresurser, bl.a. genom att undvika dubbla
kontroller, i syfte att forbittra tillsynen av tillverkningsanliggningar och bittre ta itu med kvalitetsrisker och forhindra
negativa foljder for halsan.

Artikel 3

Tillimpningsomrade

1. Bestimmelserna i denna bilaga ska tillimpas pa farmaceutiska inspektioner som utfors i tillverkningsanliggningar
pd en parts territorium under den tid produkterna salufors (nedan kallade inspektioner efter godkinnande) och, i den
utstrickning som anges i artikel 11, innan produkter slipps ut pd marknaden (nedan kallade inspektioner fore
godkannande) samt, i den utstrickning som framgdr av artikel 8.3, farmaceutiska inspektioner av tillverkningsan-
laggningar som utfors utanfor parternas territorium.

2. ltilldgg 1 anges de lagar och forfattningar som styr dessa inspektioner samt kraven for god tillverkningssed.

3. ltilligg 2 fortecknas alla de myndigheter som ansvarar for tillsynen av anldggningar som tillverkar produkter som
omfattas av denna bilaga.

4. Artiklarna 6, 7, 8, 9, 10 och 11 i avtalet ska inte gilla denna bilaga.
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Artikel 4
Produkttickning

1. Dessa bestimmelser giller for saluforda firdiga likemedel for humant eller veterinirmedicinskt bruk,
mellanprodukter (for EU enligt definition som anges i EU:s lagstiftning) och bearbetningsmaterial (f6r Forenta staterna
enligt definition i amerikansk lagstiftning), vissa saluférda biologiska produkter for humant bruk och aktiva
farmaceutiska ingredienser, endast i den utstrackning som de ar reglerade av bada parternas myndigheter som fortecknas
i tillagg 2 och med forbehall for artikel 20.

2. Blod, plasma, vivnader och organ fran manniskor och immunologiska likemedel for veterinirmedicinskt bruk
omlfattas inte av denna bilaga.

3. Tilligg 3 innehaller en forteckning 6ver produkter som omfattas av denna bilaga.

KAPITEL 2

FASTSTALLANDE AV ERKANNANDE
Artikel 5
Bedémningar

1. Varje part ska gora bedomningar av myndigheter som fortecknas i tilligg 2, i enlighet med denna bilaga och pa
begdran av den andra parten sd snabbt som mojligt, ddribland betrdffande myndigheter som upptagits i tilligg 2 efter
ikrafttradandet av denna bilaga och nir det giller produkter som fortecknas i tilligg 3 (inbegripet de som omfattas av
denna bilaga i enlighet med artikel 20 efter ikrafttridandet av denna bilaga).

2. Varje part ska anvinda de kriterier och det forfarande som anges i tilligg 4 for att utfora bedomningar i enlighet
med denna bilaga.

Artikel 6
Deltagande i och slutférande av bedémningar

Vad giller de myndigheter som fortecknas i tilligg 2 ska varje part delta i det forfarande som beskrivs i tilligg 4. Varje
part ska verka i positiv anda for att slutfora bedomningar i enlighet med denna bilaga s& snabbt som mojligt. For detta
dndamal ska foljande gilla:

a) EU ska slutféra en bedomning av FDA f6r humanldkemedel enligt denna bilaga senast den 1 juli 2017.

b) FDA ska slutfora en bedomning enligt denna bilaga for varje EU-medlemsstats myndighet for humanlikemedel som
fortecknas i det tilligg 2 i enlighet med tillagg 5.

Artikel 7
Erkinnande av myndigheter

1. Varje part ska faststilla huruvida det ska erkdnna en myndighet i enlighet med de kriterier som anges i tilligg 4.
Vardera parten ska omedelbart underritta den gemensamma sektoriella kommittén om eventuella beslut att erkdnna en
myndighet hos den andra parten. Den gemensamma sektoriella kommittén ska fora en forteckning 6ver erkinda
myndigheter och ska halla denna forteckning uppdaterad. Forteckningen ska goras tillginglig for allminheten av var och
en av parterna.
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2. Den part som utfér bedémningen ska utan drojsmal underritta den andra parten och den berérda myndigheten
om eventuella brister som konstaterats under bedomningen. I hindelse av ett negativt beslut, ska den bedémande parten
underritta den andra parten och den berorda myndigheten om skilen till det negativa beslutet och limna tillrackligt
detaljerade uppgifter for att myndigheten ska kunna forstd vilka korrigerande dtgirder som maste vidtas for att uppna ett
positivt beslut. En part fir begdra att den andra parten genomfor en férnyad bedémning av varje myndighet for vilken
den andra parten har ndtt ett negativt beslut, sedan myndigheten har vidtagit nodvindiga korrigerande &tgarder
i enlighet med artikel 5.

3. En bedomande part ska pd begdran av den andra parten omedelbart diskutera med den andra parten i den
gemensamma sektoriella kommittén skilen for ett negativt beslut. I hdndelse av ett negativt beslut ska anstringningar
goras av den gemensamma sektoriella kommittén for att inom 3 mdanader diskutera en lamplig tidsfrist och exakt vilka
atgirder som ska vidtas for att gora en fornyad bedémning av den berérda myndigheten.

KAPITEL 3

OPERATIVA ASPEKTER
Artikel 8
Erkinnande av inspektioner

1. Varje part ska erkdnna farmaceutiska inspektioner och godta officiella GMP-handlingar som utfirdas av en erkind
myndighet i den andra parten for produktionsanliggningar som ar beldgna i den utfirdande myndighetens territorium,
med undantag av det som foreskrivs i punkt 2.

2. Varje part fir under sirskilda omstindigheter godta en officiell GMP-handling som utfirdas av en erkidnd
myndighet i den andra parten for produktionsanliggningar som ir beligna i den utfirdande myndighetens territorium.
Exempel pd sddana omstindigheter omfattar tecken pé visentliga inkonsekvenser eller ofullstindigheter i en
inspektionsrapport, kvalitetsbrister som konstaterats i kontrollen efter utslippandet pd marknaden eller andra sirskilda
bevis som ger upphov till allvarliga farhdgor nir det giller produktkvalitet eller konsumentsikerhet. En part som viljer
att inte godta en GMP-handling som utfirdas av en erkind myndighet i den andra parten ska underritta den andra
parten och den berérda myndigheten om skilen for att inte godta handlingen och fir begira klargoranden frin den
myndigheten. Myndigheten ska bemdda sig om att besvara begaran om klargoranden sa snart som mojligt och normalt
sett limna klargoranden som grundar sig pé bidrag frdn en eller flera medlemmar av inspektionsgruppen.

3. Varje part fir godta officiella GMP-handlingar som utfirdats av en erkind myndighet i den andra parten for
tillverkningsanldggningar som ar beldgna utanfor den utfirdande myndighetens territorium.

4. Varje part far faststilla pa vilka villkor den godtar officiella GMP-handlingar som utfirdats i enlighet med punkt 3.

5. For tillimpningen av denna bilaga innebir godtagande av en officiell GMP-handling att man anvinder sig av de
fakta som faststills i ett sddant dokument.

Artikel 9
Partiprovning

I EU, i den mening som avses i artikel 51.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (') och artikel 55.2
i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG (), kommer personen med sirskild kompetens att befrias frin
ansvaret for utforandet av de kontroller som foreskrivs i artikel 51.1 i direktiv 2001/83/EG och artikel 55.1 i direktiv
2001/82/EG, forutsatt att dessa kontroller har utforts i Forenta staterna, att produkten tillverkats i Forenta staterna och
att varje sats eller parti dtfoljs av ett intyg for tillverkningssatsen (i enlighet med Virldshilsoorganisationens system for
certifiering av kvaliteten pa farmaceutiska produkter) utfirdat av tillverkaren, som intygar att produkten overensstimmer
med kraven i godkdnnandet for forsiljning och undertecknas av den som 4r ansvarig for frislippandet av satsen eller
partiet.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,s. 67).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 1).
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Artikel 10
Overlimnande av officiella GMP-handlingar

Om en importerande part av en erkind myndighet i den andra parten begir en officiell GMP-handling efter
godkinnandet, ska den erkidnda myndigheten 6verlimna handlingen till den parten inom 30 kalenderdagar frin dagen
for begiran. Om den importerande parten pd grundval av det dokumentet beslutar att en ny inspektion av tillverknings-
anldggningen ir nodvindig, ska den importerande parten underritta den berdrda erkidnda myndigheten i den andra
parten och, i enlighet med artikel 11 begidra att den erkdnda myndigheten i den andra parten genomfor en ny
inspektion.

Artikel 11
Ansokningar om inspektioner fore och efter godkinnandet

1. En part eller en erkind myndighet i en part fir skriftligen begira att en erkdnd myndighet i den andra parten utfor
en inspektion av en tillverkningsanldggning fore eller efter godkidnnandet. Begdran ska innehélla de skl som ligger till
grund for begdran och ange de exakta problem som ska tas upp i samband med inspektionen och den begirda
tidsfristen for genomforandet av inspektionen och 6versindandet av de officiella GMP-handlingarna.

2. 1 EU ska ansokan sindas direkt till den berorda erkdnda myndigheten, med en kopia till Europeiska likemedels-
myndigheten (EMA).

3. Inom 15 kalenderdagar frdn mottagandet av ansokan, ska den erkinda myndigheten bekrifta mottagandet och
bekrifta huruvida den kommer att utfora en inspektion i enlighet med de begirda tidsfristerna. Om den myndighet som
tar emot forfrigan anser att de officiella GMP-handlingar som ir relevanta for begiran redan finns tillgingliga eller dr pd
vag att goras tillgingliga, bor den underritta den ansokande myndigheten om detta och ge tillgdng till dessa handlingar
pa begiran.

4. For tydlighetens skull pdpekas att om den erkdnda myndigheten uppger att den inte kommer att utfora en
inspektion, ska den begirande myndigheten ha ratt att gora en egen inspektion av tillverkningsanldggningen och den
anmodade myndigheten ha ratt att delta i inspektionen.

Artikel 12
Uppritthallande

Varje part ska uppritthdlla pdgdende verksamhet for att overvaka att erkidnda myndigheter inom dess territorium
uppritthéller kriterierna for erkidnnande. Vid tillimpning av denna overvakning ska varje part forlita sig pad etablerade
program som omfattar regelbundna revisioner eller beddmningar av myndigheter pé grundval av de kriterier som anges
i tillagg 4. Frekvensen och arten av sddana dtgirder ska Overensstimma med bista internationella praxis. En part far
begira att den andra parten deltar i denna Gvervakning pé den andra partens bekostnad. Var och en av parterna ska
underritta den andra parten om eventuella betydande dndringar av sina 6vervakningsprogram.

Artikel 13
Tillfilligt upphivande av erkinnandet av en erkind myndighet

1. Vardera parten har ratt att tillfalligt upphava erkdnnandet av en erkdnd myndighet i den andra parten. Denna ritt
ska utovas pd ett objektivt och vilgrundat sitt och limnas skriftligen till den andra parten och den erkidnda
myndigheten.

2. En part som tillfalligt upphéver erkdnnandet av en erkind myndighet i den andra parten ska, pd begiran av den
andra parten eller den myndighet vars erkdnnande upphdvs, utan drojsmdl i den gemensamma sektoriella kommittén
diskutera det tillfilliga upphidvandet och anledningen till detta, samt de korrigerande dtgirder som madste vidtas for att
det tillfalliga upphévandet ska kunna aterkallas.
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3. Vid tillfilligt upphdvande av erkdnnandet av en myndighet som tidigare faststillts vara en erkidnd myndighet, ar
parten inte lingre skyldig att godta officiella GMP-handlingar frdn denna myndighet. Parten ska fortsdtta att godta denna
myndighets officiella GMP-handlingar fore upphdvandet, sdvida inte parten beslutar ndgot annat av hilso- eller
sakerhetsskal. Det tillfilliga upphidvandet ska forbli i kraft till dess att parterna beslutar att dterkalla upphdvandet eller till
dess att ett positivt beslut om erkdnnande har gjorts i enlighet med artikel 7 efter en fornyad bedémning.

KAPITEL 4

GEMENSAMMA SEKTORIELLA KOMMITTEN
Artikel 14
Gemensamma sektoriella kommitténs roll och sammansittning

1. En gemensam sektoriell kommitté ska inrdttas for att Gvervaka de verksamheter som utfors i enlighet med denna
bilaga.

2. Ordforandeskapet i kommittén ska innehas gemensamt av en foretridare frdn FDA for Forenta staterna och en
foretradare for EU som var och en ska ha en rost i den gemensamma sektoriella kommittén. Den gemensamma
sektoriella kommittén ska fatta sina beslut med enhillighet. Den gemensamma sektoriella kommittén ska sjilv faststilla
sin arbetsordning.

3. Den gemensamma sektoriella kommitténs uppgifter omfattar sarskilt foljande:

a) Utveckling och uppdatering av forteckningen 6ver erkinda myndigheter, inbegripet eventuella begransningar i friga
om inspektionstyp eller produkter, forteckningen 6ver myndigheter i tilligg 2 och 6versindande av forteckningarna
till de myndigheter som fortecknas i tilligg 2 och den gemensamma kommittén.

b) Utgora ett diskussionsforum for fragor som hinfor sig till denna bilaga, diribland avseende tvister nir det giller
beslut om erkdnnande eller tillfilligt upphivande och tidsfrister for genomforande av bedomningar inom ramen for
denna bilaga av de myndigheter som fortecknas i tilligg 2.

¢) I enlighet med artikel 20 och tilligg 3, undersoka status fo6r och fatta beslut om upptagande av de produkter som
avses i artikel 20. and

d) Om sd krdvs, anta limpliga kompletterande tekniska och administrativa arrangemang som ir nddvindiga for ett
effektivt genomférande av denna bilaga.

4. Den gemensamma sektoriella kommittén ska sammantrdda pd begdran av endera parten, nir det giller frdgor som
ror tvister om beslut om erkdnnande eller tillfalligt upphédvande eller vid tidpunkter som parterna kommer Gverens om.
Den gemensamma sektoriella kommittén kan sammantrdda personligen eller pd annat sitt.

KAPITEL 5

REGLERINGSSAMARBETE OCH INFORMATIONSUTBYTE
Artikel 15
Regleringssamarbete

Parterna ska informera och rédfrdga varandra, enligt vad som ir tillatet enligt lagstiftning om forslag om inférande av
nya kontroller eller dndring av gillande tekniska foreskrifter eller betydande dndringar av farmaceutiska inspektionsfor-
faranden samt erbjuda mojligheter att kommentera sddana forslag.

Artikel 16

Informationsutbyte

Parterna ska inritta limpliga arrangemang, inbegripet tillgdng till relevanta databaser, for utbytet av officiella. GMP-
handlingar samt annan limplig information om inspektion av en tillverkningsanldggning och for utbyte av information
om alla bekriftade rapporter om problem, korrigerande dtgirder, produktaterkallanden, avvisade importsindningar och
andra problem rorande regler och genomforande betriffande produkter som omfattas av denna bilaga.
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Artikel 17
Varningssystem

Vardera parten ska uppritthdlla ett varningssystem som, ndr detta dr relevant, proaktivt och tillrickligt snabbt gor
myndigheterna i den andra parten uppmirksamma péd eventuella kvalitetsbrister, produktéterkallanden, piratkopierade
eller forfalskade produkter eller potentiella allvarliga brister och andra kvalitetsproblem eller bristande efterlevnad av god
tillverkningssed som skulle kunna nodvindiggora ytterligare kontroller eller uppskjutande av distributionen av de
berorda produkterna.

KAPITEL 6

SKYDDSKLAUSUL
Artikel 18
Skyddsklausul

1. Vardera parten erkidnner att det importerande landet har ritt att fullgora sina lagliga forpliktelser genom att vidta
nodvindiga atgirder for att sakerstilla skydd av ménniskors och djurs hilsa pa den nivd som det bedomer lampligt. En
myndighet i en part har ritt att gora en egen inspektion av en tillverkningsanldggning pé den andra partens territorium.

2. En myndighet i en part som gor en egen inspektion av en tillverkningsanldggning pé den andra partens territorium
bor vara ett undantag fran partens normala praxis fran och med den tidpunkt dd de artiklar som anges i artikel 19.2 blir

tillimpliga.
3. Innan en myndighet i en part gor en inspektion enligt punkt 1 ska den skriftligen underritta den andra parten och

myndigheten i den andra parten har ritt att delta i den inspektion som utfors av parten.

KAPITEL 7

SLUTBESTAMMELSER
Artikel 19
Ikrafttridande

1. Denna bilaga ska trida i kraft den dag dd parterna har avslutat en skriftvixling som bekriftar att alla forfaranden
som dr nodvandiga for ikrafttradandet av denna bilaga dr har slutforts.

2. Utan hinder av punkt 1 ska artiklarna 8, 10, 11 och 12 i denna bilaga borja gilla forst frdn och med n den
1 november 2017, med undantag for det som foreskrivs i punkt 4.

3. Utan hinder av punkt 1 ska artikel 9 i denna bilaga borja tillimpas forst frin och med det datum dd samtliga
myndigheter i EU:s medlemsstater for humanlidkemedel som fortecknas i tilligg 2 har godkants av FDA.

4.  Om inte FDA senast den 1 november 2017 har avslutat bedomningar enligt denna bilaga av minst atta
medlemsstaters myndigheter for humanlikemedel som fortecknas i tilligg 2, trots att den har fatt fullstindiga kapacitets-
bedémningar frén de myndigheter som anges i punkt ILA.1 i tilligg 4 i enlighet med den tidsplan som anges i tilligg 5,
ska tillimpningen av de artiklar som anges i punkt 2 skjutas upp till den dag dd FDA har genomfort bedomningar av
minst atta sidana myndigheter.

Artikel 20

Overgingsbestimmelser

1. Senast den 15 juli 2019 ska den gemensamma sektoriella kommittén Gverviga om det dr limpligt att inkludera
veterinirmedicinska produkter inom ramen for de produkter som omfattas av denna bilaga. Den gemensamma
sektoriella kommittén ska senast den 15 december 2017 utbyta dsikter om hur bedémningen av respektive myndigheter
ska organiseras.
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2. Senast den 15 juli 2022 ska den gemensamma sektoriella kommittén Gverviga om det ar limpligt att inkludera
vacciner for humant bruk och plasmaderiverade likemedel inom ramen f6r de produkter som omfattas av denna bilaga.
Utan att det paverkar detta dvervidgande, fran och med ikrafttradandet av den hér bilagan, ska en part i forvdg underritta
den behoriga myndigheten i den andra parten om utférande av en inspektion efter godkdnnandet av en tillverkningsan-
laggning av sddana produkter i den berérda partens territorium och ge myndigheten mojlighet att delta i inspektionen.
For att stodja integration av vacciner for humant bruk och plasmaderiverade likemedel inom produkttickningen i denna
bilaga, ska den gemensamma sektoriella kommittén sirskilt ta hinsyn till den erfarenhet som vunnits genom sidana
gemensamma inspektioner.

3. Senast den 15 juli 2019 ska den gemensamma sektoriella kommittén utvirdera erfarenheterna i syfte att avgora
om bestimmelserna om de inspektioner fore godkinnandet som avses i artikel 11 ska ses Gver.

4. De produkter som avses i punkterna 1 och 2 ska omfattas av denna bilaga endast efter det att den gemensamma
sektoriella kommittén beslutar detta i enlighet med punkterna 1 och 2.

5. Om FDA ser ett behov av inspektion efter godkdnnandet av en tillverkningsanldggning i en medlemsstat f6r vilken
en bedomning enligt denna bilaga pégdr eller som FDA inte har erkdnt pd annat sitt, ska FDA underritta den
myndigheten och EMA skriftligen.

a) Senast 30 kalenderdagar frin den dag den mottar en underrittelse i enlighet med punkt 5, ska den myndighet pé
vars territorium tillverkningsanldggningen dr beldgen, eller EMA pd uppdrag av denna myndighet, informera FDA
huruvida den har begirt att en erkind myndighet i EU ska utféra en inspektion och, om sé ar fallet, huruvida en
sddan erkind myndighet i EU kommer att genomféra inspektionen senast den dag som anges i underrittelsen. Den
myndighet inom vars territorium tillverkningsanldggningen ar beldgen ska tillatas delta i inspektionen.

b) Om en erkind myndighet i EU genomfér inspektionen ska den erkinda myndigheten eller EMA pé denna
myndighets vignar, informera FDA om den dag(ar) dd den kommer att genomféra inspektionen och limna in de
officiella GMP-handlingar som krdvs for inspektionen till FDA och till den myndighet pd vars territorium
inspektionen har utforts senast den dag som anges i underrittelsen, i enlighet med de tillimpliga lagar och andra
forfattningar som anges i tilligg 1. FDA ska ha mojlighet att delta i inspektionen.

¢) Om en erkind myndighet i EU inte ska genomfora inspektionen och FDA genomfor inspektionen, ska den myndighet
pa vars territorium inspektionen har utforts pd ha ritt att delta i inspektionen och FDA ska ldmna in de officiella
GMP-handlingar som ir relevanta for inspektionen till denna myndighet.

Artikel 21
Upphérande

1.  Bilagan ska upphora att gilla den 15 juli 2019 om FDA vid denna tidpunkt inte har slutfért en bedomning enligt
denna bilaga av varje EU-medlemsstats myndighet f6r humanliakemedel som fortecknas i tilligg 2, forutsatt att FDA har
mottagit fullstindiga kapacitetsbedomningar sdsom anges i punkt ILA.1 i tilligg 4 frdn varje medlemsstats myndighet
i enlighet med den tidsplan som anges i tilligg 5.

2. Det datum som anges i punkt 1 ska forlingas med 90 kalenderdagar for varje myndighet som ger en fullstindig
kapacitetsbedomning enligt punkt ILA.1 i tilligg 4 efter den tillimpliga tidsfrist som anges i tilligg 5, men fore den
15 juli 2019.

3. P4 begiran ska FDA diskutera eventuella meningsskiljaktigheter som tagits upp av EU med avseende pd en
bedomning i den gemensamma sektoriella kommittén. Om den gemensamma sektoriella kommittén inte kan enas om
en 16sning av tvisten fir EU anmila sin formella invindning skriftligen till FDA, och bilagan ska upphoéra att gilla tre
ménader efter dagen for en sddan anmilan eller den dag som gemensamma sektoriella kommittén enas om.
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Tilligg 1

Forteckning 6ver tillimpliga lagar och andra férfattningar

FOR FORENTA STATERNA

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C. 301 et seq. sdrskilt: 21 U.S.C. 351 (a) (2) (B) (forfalskat likemedel om
det inte tillverkats i overensstimmelse med gillande god tillverkningssed). 21 U.S.C. 355(d)(3); 21 U.S.C. 355 (j)(4)(A)
(godkdnnande av likemedel dr avhingigt av tillrdckliga metoder, anldggningar och kontroller vad giller tillverkning,
bearbetning och férpackning for att bevara identitet, styrka, kvalitet och renhet hos likemedel). 21 U.S.C.
360b(c)(2)(A)(i); 360b(d)(1)(C) (godkdnnande av likemedel for djur dr avhingigt av tillrickliga metoder, anldggningar och
kontroller vad giller tillverkning, bearbetning och forpackning for att bevara identitet, styrka, kvalitet och renhet hos
likemedel). 21 U.S.C. 374 (inspektionsmyndighet); 21 U.S.C. 384 (e) (erkdnnande av utlindska offentliga inspektioner)

Public Health Service Act Section 351, 42 U.S.C. 262. Av sdrskild betydelse: 42 U.S.C. 262 (a) (2) (C) (i) (1) (tillstdnd
for biologiska likemedel forutsitter att det pavisas att den anldggning dir det tillverkas, bearbetas, forpackas, eller
innehas uppfyller standarder som ar utformade for att se till att produkten fortsitter att vara siker, ren och effektiv).
42 U.S.C. 262 j) (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act giller for biologiska produkter)

21 CFR Part 210 (Gillande god tillverkningssed for tillverkning, bearbetning, forpackning eller lagring av likemedel;
Allmint)

21 CFR Part 211 (Géllande god tillverkningssed for firdiga likemedel)

21 CFR Part 600, Subpart B (Establishment Standards); Subpart C (Establishment Inspection)

FOR EUROPEISKA UNIONEN

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanlikemedel.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om Kkliniska provningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande av och tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande
av en europeisk likemedelsmyndighet,

Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer f6r god tillverk-
ningssed i friga om humanldkemedel och prévningslakemedel for humant bruk.

Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststillande av principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed avseende veterinirmedicinska likemedel.

Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om komplettering av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/83/EG vad giller principer och riktlinjer for god tillverkningssed for aktiva
substanser avsedda for humanlakemedel.

Den gillande versionen av riktlinjerna for god tillverkningssed, i volym IV av Lakemedelsregler inom Europeiska unionen
och sammanstillningen av Europeiska unionens forfaranden for inspektioner och informationsutbyte.
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FORENTA STATERNA

Tilligg 2

FORTECKNING OVER MYNDIGHETER

The Food and Drug Administration

EUROPEISKA UNIONEN

Land

For humanlikemedel

For veterinirmedicinska likemedel

Osterrike

Belgien

Bulgarien

Cypern

Tjeckien

Kroatien

Danmark

Tyskland

Osterrikes myndighet for hilsa och livsme-
delssikerhet/Osterreichische Agentur fiir Ge-
sundheit und Erndhrungssicherheit

Federal myndighet for likemedel och hilso-
produkter/Federaal Agentschap voor genees-
middelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et des produits de
santé

Bulgariens likemedelsmyndighet/V3ITbITHU-
TEJTHA ATEHLIMA I10 JIEKAPCTBATA

Hilso- och sjukvirdsministeriet — Likeme-
delstjanster/®appakeutikés Ynnpeoieg, Ynoup-
yeio Yyeiag

Statligt institut for likemedelskontroll/Stdtn{
tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Myndighet for likemedel och medicintek-
niska produkter/Agencija za lijekove i medi-
cinske proizvode (HALMED)

Danmarks likemedelsstyrelse Laegemiddels-
tyrelsen

Federal myndighet for likemedel och medi-
cintekniska  produkter/Bundesinstitut ~ fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institut (PEI), federal myndighet
for vacciner och biomedicin/Paul-Ehrlich-In-
stitut (PEI) Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel

Federal Ministry of Health/Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle der
Linder fur Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) ()

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Bulgariens  livsmedelsmyndighet/Bbirapcka
areHuMs 1Mo GE30MaCHOCT Ha XPaHUTe

Ministeriet for jordbruk, landsbygdsutveckling
och miljo Veterindrtjanster/Ktviatpikéc Ymn-
peoieg- Ynoupyeio Aypotikng Avantuéng kat ITe-
ppéaAovtog Tewpyiag,

Statligt institut for kontroll av biologiska vete-
rindrmedicinska likemedel och andra veteri-
nirmedicinska likemedel/Ustav pro stdtni
kontrolu veterindrnich biopreparatti a 1é¢iv
(USKVBL)

Jordbruksministeriet, avdelningen for veteri-
ndra fragor och livsmedelssikerhet/Minista-
rstvo Poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo
i sigurnost hrane

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Federal myndighet for konsumentskydd och
livsmedelssikerhet/Bundesamt fiir  Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

Forbundsministeriet for livsmedel och jord-
bruk, Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

4.3.2017
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Land For humanlikemedel For veterindrmedicinska likemedel

Estland Statlig likemedelsmyndighet/Ravimiamet Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel

Grekland Nationell ~ likemedelsorganisation/Ethnikos | Se ansvarig myndighet for humanldkemedel
Organismos Farmakon (EOF) — (EGNIKOX
OPTANIEMOZX ®OAPMAKQN))

Spanien Spaniens myndighet for likemedel och me- | Se ansvarig myndighet for humanlakemedel
dicintekniska produkter/Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (?)

Finland Sikerhets- och utvecklingscentret for like- | Se ansvarig myndighet for humanliakemedel
medelsomrédet/Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus (FIMEA)

Frankrike Nationell myndighet for likemedelssikerhet | Den franska livsmedels-, milj6- och arbetsmil-
och hilsoproduktssikerhet Agence nationale | jomyndigheten — nationell myndighet for
de sécurité du médicament et des produits | veterindrmedicinska produkter Agence natio-
de santé (ANSM) nale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de

lenvironnement et du travail-Agence Natio-
nale du Médicament Vétérinaire (Anses-
ANMV)

Ungern Orszigos Gybgyszerészeti és  Elelmezés- | Nationell myndighet for sikerhet i livsmedels-
egészségiigyi Intézet/National Institute of | kedjan, direktorat for veterindrmedicinska
Pharmacy and Nutrition produkter/Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsdgi

Hivatal, Allatgyégydszati Termékek Igazgato-
saga (ATI)

Irland Health Products Regulatory Authority | Se ansvarig myndighet for humanlakemedel
(HPRA)

Italien Italiens likemedelsmyndighet/Agenzia Ita- | Generaldirektorat for djurhilsa och veterinar-
liana del Farmaco medicinska likemedel

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Lettland Statlig  likemedelsmyndighet/Zalu  valsts | Avdelning for bedomning och registrering
agentiira inom veterindr- och livsmedelsmyndigheten/

Partikas un veterinara dienesta NovértéSanas
un registracijas departaments

Litauen Statlig likemedelsmyndighet/Valstybiné | Statlig veterindr- och livsmedelsmyndighet/
vaisty kontrolés tarnyba Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Luxemburg Ministere de la Santé, de la Pharmacie et des | Se ansvarig myndighet for humanlidkemedel
Médicaments

Malta Tillsynsmyndigheten for ldkemedel Veterinary Medicines and Animal Nutrition

section VMANS) (Veterinary Regulation Di-
rectorate (VRD) within The Veterinary and
Phytosanitary Regulation Department (VPRD)
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Land For humanlikemedel For veterindrmedicinska likemedel
Nederlinderna Hilso- och sjukvérdsinspektion/Inspectie | Likemedelsmyndighet/Bureau Diergeneesmid-

Polen

Portugal

Ruménien

Sverige

Slovenien

Republiken Slovakien

(Slovakien)

Forenade kungariket

voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Likemedelsmyndighet/Gtéwny  Inspektorat

Farmaceutyczny (GIF)

Nationell myndighet for likemedel och hal-
soprodukter/INFARMED, LP INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satude, 1.P

Den nationella myndigheten for likemedel
och medicintekniska produkter/Agentia Na-
tionald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale

Likemedelsverket

Sloveniens myndighet for likemedel och
medicintekniska produkter[Javna agencija
Republike Slovenije za zdravila i medicinske
pripomocke (JAZMP)

Statligt institut for likemedelskontroll/Stétny
ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Medicines and Healthcare products Regula-
tory Agency

delen, College ter Beoordeling van Genees-
middelen (CBG)

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Generaldirektorat for livsmedels- och veteri-
nirfragor/DGAV — Direc¢do Geral de Alimen-
tacdo e Veterindria (PT)

Den nationella myndigheten for veterinir
hilsa och livsmedelssidkerhet/Autoritatea Na-
tionald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Se ansvarig myndighet for humanlikemedel

Statligt institut for kontroll av biologiska vete-
rinirmedicinska ldkemedel och andra veteri-
ndrmedicinska likemedel/Ustav $tdtnej kon-
troly veterinarnych biopreparatov a lieciv
(USKVBL)

Veterinary Medicines Directorate

() Vid tillimpning av denna bilaga och utan att det paverkar den interna uppdelningen av befogenheter i Tyskland om fragor som om-
fattas av tillimpningsomradet for denna bilaga, ska ZLG forstas pd sé sitt att det omfattar alla behoriga myndigheter i delstaterna
som utfardar GMP- handlingar och genomfor farmaceutiska inspektioner.

(3 Vid tillimpning av denna bilaga och utan att det paverkar den interna uppdelningen av befogenheter i Spanien om frdgor som om-
fattas av tillimpningsomradet for denna bilaga, ska Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios forstds pd s sitt att
det omfattar alla de behoriga regionala myndigheter som utfirdar GMP-handlingar och genomfor farmaceutiska inspektioner.
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Tilligg 3

FORTECKNING OVER PRODUKTER SOM OMFATTAS AV BILAGAN

Med hidnsyn till att exakta definitioner av medicinska produkter och likemedel anges i de lagar och andra forfattningar
som anges i tilligg 1, ges nedan en vigledande forteckning over produkter som omfattas av bilagan. Den giller for
anldggningar for bearbetning, forpackning, provning och sterilisering, inbegripet anliggningar som utfor dessa
funktioner pé entreprenad.

1. Saluférda firdiga likemedel for humant bruk i olika likemedelsformer, t.ex. tabletter, kapslar, salvor och injektions-
preparat, bland annat foljande:

a) Gaser for medicinskt bruk.
b) Radioaktiva likemedel eller radioaktiva biologiska produkter.
¢) Vixtbaserade (botaniska) produkter (*). and
d) Homeopatiska produkter.
2. Saluforda biologiska produkter:
a) Vacciner for humant bruk (**).
b) Plasmaderiverade likemedel (**).
¢) Biotekniskt framtagna terapeutiska biologiska produkter. and
d) Allergiframkallande produkter.

3. 1 processmaterial (for Forenta staterna enligt Forenta staternas lagstiftning) och mellanprodukter (for Europeiska
unionen enligt definitionen i EU:s lagstiftning).

4. Aktiva farmaceutiska substanser eller likemedel i losvikt.
5. Lakemedel som ska provas (kliniska prévningar) (***). and
6. Veterindrprodukter (**).

a) Veterindrmedicinska likemedel, inklusive receptbelagda och icke-receptbelagda likemedel, forutom veterindrme-
dicinska immunologiska likemedel.

b) Forblandningar for beredning av veterinirmedicinska foderlikemedel (EU), medicinskt preparerade dmnen av
typ A for beredning av veterinirmedicinska foderlikemedel (Forenta staterna).

(*) Dessa ingdr i den utstrickning som de regleras som likemedel av FDA och som medicinska produkter i EU.
(**) Dessa produkter omfattas av denna bilaga i den mdn den gemensamma sektoriella kommittén beslutar att uppta
dem i enlighet med artikel 20.
(***) FDA utfér inte rutinmissigt inspektioner av god tillverkningssed for provningslikemedel. Inspektionsinformation
om dessa produkter kommer att limnas i den mén de finns tillgingliga och medel sa tillter. Dessa produkter
omfattas av denna bilaga i den man den gemensamma sektoriella kommittén beslutar att uppta dem.
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Tilligg 4

KRITERIER OCH FORFARANDE FOR BEDOMNINGAR ENLIGT DENNA BILAGA

I. KRITERIER FOR BEDOMNINGAR ENLIGT DENNA BILAGA

Varje part ska tillimpa f6ljande kriterier for att faststilla om den ska erkdnna en myndighet som anges i tilligg 2:

i) Myndigheten har rittsliga och reglerande befogenheter for att genomfora inspektioner mot en standard for god
tillverkningssed (enligt definitionen i artikel 1).

ii) Myndigheten hanterar intressekonflikter pa ett etiskt sitt.

i) Myndigheten har férmdgan att bedoma risker och mildra dem.

iv) Myndigheten uppritthaller limplig tillsyn av tillverkningsanldggningar inom sin jurisdiktion.
v) Myndigheten har och anvinder tillrdckliga resurser.

vi) Myndigheten anstiller utbildade och kvalificerade inspektorer med kompetens och kunskap att identifiera
tillverkningsseder som kan leda till att patienter skadas.

vii) Myndigheten har de verktyg som kravs for att vidta atgarder for att skydda allminheten mot skada som orsakas
av undermadliga likemedel.

II. FORFARANDEN FOR BEDOMNINGAR ENLIGT DENNA BILAGA
A.  Bed6émning av EU:s myndigheter av FDA

1. For att fi en kapacitetsbedomning av en myndighet som anges i tilligg 2, ska varje myndighet
i medlemsstaten limna in en kapacitetsbedomning med f6ljande material innan FDA inleder en
bedomning:

i) En slutgiltig revisionsrapport frin en revision som genomforts inom ramen for det gemensamma
revisionsprogrammet dir FDA har getts tre ménaders forhandsbesked att delta som observatér, som
omfattar en fullstindig rapport av den observerade inspektionen, eventuella &tfoljande korrigerande
atgirder, och alla handlingar som aberopats av revisorerna i rapporten for de indikatorer som faststillts
av FDA i checklistan for revision i det gemensamma revisionsprogrammet som nddvindiga for
bedomningen och for alla indikatorer som gjort det nddvindigt for myndigheten att foresla
korrigerande och forebyggande atgirder.

i) Ett ifyllt frdgeformuldr om intressekonflikter som utarbetats av FDA och som undertecknats av en
beslutsfattare pd myndigheten.

iii) Totalt fyra inspektionsrapporter, inbegripet rapporten fran de inspektioner som observerades under det
gemensamma revisionsprogrammet.

iv) Standardrutiner eller en beskrivning av hur myndigheten slutfor inspektionsrapporter.

v) Standardrutiner for utbildning och inspektorernas kvalifikationer, inbegripet utbildningsbevis for alla
inspektorer som utfort inspektioner i de rapporter som limnas till FDA (enligt led iii). and

vi) Den senaste inventeringen av tillverkningsanldggningar inom dess territorium och under myndighetens
jurisdiktion, inbegripet typ av anldggning for tillverkning av produkter som omfattas av denna bilaga,
och pa begiran, slutforande av en tabell som limnats av FDA med detaljerade uppgifter om typer av
tillverkningsanliggningar.

2. Under en kapacitetsbedomning fir FDA begdra ytterligare upplysningar eller klargoranden av
medlemsstatens behoriga myndighet.
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3. FDA far fringd kravet pd att limna in vissa uppgifter som fortecknas under ILA.1 och fir begira andra
uppgifter frin medlemsstatens myndighet. Beslutet att avstd frdn att krdva in beddmningsmaterial kommer
att goras av FDA fran fall till fall.

4. Efter att ha tagit emot alla nodvindiga uppgifter som anges i punkt ILA frin en myndighet i en
medlemsstat ska FDA limna denna information for officiell engelsk oversittning inom en rimlig tidsram.
FDA ska avsluta bedémningarna och faststilla kapaciteten hos medlemsstatens behoriga myndighet senast
70 kalenderdagar fran och med den dag dd FDA mottar en oversittning av alla nodvindiga uppgifter som
anges i punkt ILA fér medlemsstatens myndighet. FDA kommer att tillsitta tvd grupper for kapacitets-
bedomning. Dirfor ska FDA gora bedomningar av tvd myndigheter i medlemsstaterna vid varje given
tidpunkt.

B. EU:s bedémning av FDA

EU kommer att gora sin bedémning av FDA pa grundval av:

i) Utforandet av en revision i linje med de delar av det gemensamma revisionsprogrammet som tar hinsyn till
revisioner som genomfors inom ramen for Pharmaceutical Inspection Convention/Scheme (PIC/S) och
revisioner som utfors i samband med artikel 111.b.1 i direktiv 2001/83/EG.

ii) En bedomning av likvardigheten i de rittsliga kraven for god tillverkningssed.
C. Fornyad bedomning av myndigheter

Om den bedomande parten avger ett negativt beslut eller tillfilligt upphédver erkdnnandet av en myndighet
i den andra parten, fir den gora en ny bedémning av myndigheten. Den nya bedémningens rickvidd ska vara
relaterad till skdlen for det negativa beslutet eller upphivandet.

[Il. UPPRATTHALLANDE AV ERKANNANDE

For att uppritthdlla ett erkdnnande kravs det att myndigheten fortsitter att uppfylla de kriterier som anges i punkt L
A och fortsitter att omfattas av den overvakningsverksamhet som avses i artikel 12, vilken for medlemsstaternas
myndigheter innebdr att FDA kréiver 6vervakning genom ett revisionsprogram som innefattar en revision (som FDA
har mojlighet att observera) av varje erkind myndighet i medlemsstaterna vart femte till vart sjitte . Om en
myndighet inte har varit foremal for revision under en period pé sex ar, ska den andra parten ha ritt att utfora en
revision av denna myndighet.
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Tilligg 5

TIDSPLAN FOR DEN INLEDANDE BEDOMNINGEN AV MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

1. Medlemsstaternas myndigheter for humanldkemedel som fortecknas i tilligg 2 ska ldimna in en komplett kapacitets-
bedémning med den information som anges i punkt ILA.1 i tilligg 4, enligt f6ljande tidsplan:

— Senast den 1 januari 2017: kapacitetsbedémning fran fyra myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 15 februari 2017: kapacitetsbedomning frdn tre ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 1 april 2017: kapacitetsbedomning frdn tvé ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 15 maj 2017: kapacitetsbedomning frdn tva ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 15 september 2017: kapacitetsbedomning fran tvé ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 15 december 2017: kapacitetsbedomning fran fyra ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 15 mars 2018: kapacitetsbedomning fran fyra ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
— Senast den 15 juni 2018: kapacitetsbedomning fran sju ytterligare myndigheter i medlemsstaterna
2. FDA ska slutfora bedomningar inom ramen for denna bilaga av medlemsstaternas myndigheter for humanlikemedel
som fortecknas i tilligg 2 sdsom anges i punkt ILA.4 och enligt foljande tidsplan, under forutsittning att FDA fir
fullstandiga kapacitetsbedomningar for sidana myndigheter med de uppgifter som anges i punkt ILA.1 i tilligg 4
i enlighet med den tidsplan som anges i punkt 1:
— Den 1 november 2017: dtta bedomningar
— Den 1 mars 2018: fyra ytterligare bedomningar
— Den 1 juni 2018: tvd ytterligare beddmningar
— Den 1 december 2018: sex ytterligare bedomningar
— Den 15 juli 2019: étta ytterligare bedomningar

3. For varje myndighet i medlemsstaten:

a) EU ska limna en slutlig revisionsrapport till FDA senast 60 dagar fore forfallodagen for kapacitetsbedomning for
myndigheten.

b) FDA ska tillhandahdlla myndigheten en slutgiltig checklista for kapacitetsbedomning senast 20 dagar efter det att
FDA mottar revisionsrapporten.

¢) Myndigheten ska limna kapacitetsbedomningen till FDA senast 40 dagar efter det att myndigheten har mottagit
checklistan for kapacitetsbedomningen.
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