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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2019/2073
ze dne 5. prosince 2019

o uzavieni dohody mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskou unii o pfidéleni podilu na celni

kvété pro vysoce jakostni hovézi maso Spojenym stitiim uvedené v revidovaném znéni memoranda

o porozuméni ohledné dovozu hovéziho masa ze zvifat, jimz se nepoddvaly urcité riistové hormony,
a ohledné vyssich cel, kterd Spojené stity uplatiiuji na nékteré produkty Evropské unie (2014)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 207 odst. 4 prvni pododstavec ve spojeni s ¢l. 218
odst. 6 druhym pododstavcem pism. a) bodem v) uvedené smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
s ohledem na souhlas Evropského parlamentu ('),
vzhledem k témto davodim:

(1) Vsouladu s rozhodnutim Rady (EU) 2019/1316 (%) byla dne 2. srpna 2019 podepsdna dohoda mezi Spojenymi stity
americkymi a Evropskou unif o pfidéleni podilu na celni kvété pro vysoce jakostni hovézi maso Spojenym statim
uvedené v revidovaném znén{ memoranda o porozuméni ohledné dovozu hovéziho masa ze zvifat, jimz se
nepoddvaly urcité rustové hormony, a ohledné vyssich cel, kterd Spojené stity uplatiiuji na nékteré produkty
Evropské unie (2014), s vyhradou jejtho uzavieni k pozdéjsimu datu.

(2)  Dohoda by méla byt schvalena,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1

Dohoda mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskou unii o pfidéleni podilu na celni kvété pro vysoce jakostni hovézi
maso Spojenym stdtim uvedené v revidovaném znéni memoranda o porozuméni ohledné dovozu hovéziho masa ze
zvifat, jimZ se nepoddvaly urcité riistové hormony, a ohledné vyssich cel, kterd Spojené staty uplatiiuji na nékteré produkty
Evropské unie (2014), se schvaluje jménem Unie.

Znéni dohody se pfipojuje k tomuto rozhodnuti.

() Souhlas ze dne 28. listopadu 2019 (dosud nezveiejnény v Urednim véstniku).

() Rozhodnut{ Rady (EU) 2019/1316 ze dne 15. Cervence 2019 o podpisu jménem Evropské unie dohody mezi Spojenymi stity
americkymi a Evropskou unii o pfidéleni podilu na celni kvété pro vysoce jakostni hovézi maso Spojenym stitim uvedené
v revidovaném znéni Memoranda o porozuméni ohledné dovozu hovéziho masa ze zvifat, jimZ se nepoddvaly urcité ristové
hormony, a ohledné wvyssich cel, kterd spojené stity uplatiiyji na nékteré produkty Evropské unie (2014)
(Ut. vést. L 205, 5.8.2019, s. 10).
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Cldnek 2

Pfedseda Rady u¢ini jménem Unie ozndmen{ uvedené v ¢l. 6 odst. 5 dohody ().

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

VBruselu dne 5. prosince 2019.

Za Radu
predseda nebo predsedkyné
M. LINTILA

() Den vstupu dohody v platnost zveiejni generdlni sekretaridt Rady v Urednim véstniku Evropské unie.
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PREKLAD
DOHODA

mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskou unii o pfidéleni podilu na celni kv6té pro vysoce

jakostni hovézi maso Spojenym stittim uvedené v revidovaném znéni Memoranda o porozuméni

ohledné dovozu hovéziho masa ze zvifat, jimZ se nepodavaly ur¢ité riistové hormony, a ohledné
vyssich cel, kterd Spojené stéty uplatiiuji na nékteré produkty Evropské unie (2014)

Spojené stity americké a Evropskd unie jakoZto strany revidovaného znéni Memoranda o porozuméni se Spojenymi stity
americkymi ohledné dovozu hovéziho masa ze zvifat, jimz se nepoddvaly urcité riistové hormony, a ohledné vyssich cel,
kterd Spojené staty uplatfiuji na nékteré produkty Evropské unie, ze dne 21. fijna 2013 (dile jen ,memorandum
o porozuméni 2014“) se dohodly takto:

Cldnek 1
Cile

Cilem této dohody je:

1. pfidélit Spojenym statiim podil na autonomni celni kvété pro vysoce jakostni hovézi maso ze 45 000 metrickych tun
hmotnosti produktu uvedenych v ¢l. IT odst. 4, ¢l. I odst. 5 a ¢lanku VI memoranda o porozuméni 2014 a

2. doplnit nebo upravit nékterd prava a povinnosti stran uvedené v ¢lancich III, IV, V, VIl a VIIl memoranda o porozuméni 2014.

Cldnek 2
P¥idély v rdmci kvéty

1. Evropskd unie pfidéluje Spojenym stitdm 35 000 metrickych tun z 45 000 metrickych tun celni kvoty uvedené
v ¢lanku 1. Zbyvajici mnozstvi 10 000 metrickych tun se pfidéli viem ostatnim zemim. PH{dély budou postupné zavedeny
béhem obdobi sedmi let (,provddéci obdobi*) takto:

Spojené staty Vsechny ostatni zemé
Rok 1 18 500 metrickych tun 26 500 metrickych tun
Rok 2 23 000 metrickych tun 22 000 metrickych tun
Rok 3 25 400 metrickych tun 19 600 metrickych tun
Rok 4 27 800 metrickych tun 17 200 metrickych tun
Rok 5 30 200 metrickych tun 14 800 metrickych tun
Rok 6 32 600 metrickych tun 12 400 metrickych tun
Rok 7 a roky ndsledujici 35 000 metrickych tun 10 000 metrickych tun

2. Hlavni povinnosti uvedené v ¢l. I odst. 1 memoranda o porozuméni 2014, véetné celni sazby v ramci kvoty ve vysi
nula (0) procent, se pro jistotu vztahuji na podil celni kvéty pridéleny Spojenym statam.

3. Ro¢ni objem celni kvoty se rovnomérné rozd€li na ¢tyfi ¢tvrtletni diléi obdobi. Kvotovy rok zadind dne 1. Cervence

a kond{ dne 30. Cervna.
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Vstoupi-li tato dohoda v platnost jiného dne nez 1. ¢ervence, za¢ind rok 1 provadéctho obdobi prvniho dne nejblizsiho
diléiho obdobi kvétového roku a trva Ctyti nasledujici diléi obdobi ('). Veskerd nevyuzitd mnozstvi z pfedchozich dil¢ich
obdobi daného kvétového roku se prvniho dne roku 1 pfidaji k mnozstvim, jez jsou k dispozici v prvnim dil¢im obdobi
roku 1 provadéciho obdobi. Tato mnozstvi se pfidaji k mnozZstvim pfidélenym Spojenym stdtim a v§em ostatnim zemim
v poméru odpovidajicim jejich podiliim v rdmci celkového objemu celni kvéty.

Cldnek 3
Sprava kvéty

Podil na celni kvété pro vysoce jakostni hovézi maso ptidéleny Spojenym statim spravuje Evropskd unie zpusobem ,kdo
diiv pfijde, je dfive na fadé”. Evropskd unie vynalozi veskeré asili, aby podil na celni kvoté pfidéleny Spojenym statiim
spravovala tak, aby jej dovozci mohly plné vyuzit. Timto ¢ldnkem se nahrazuje ¢ldnek IIl memoranda o porozuméni 2014.

Cldnek 4
Spor ES - hormony

1. Obchodni zdstupce Spojenych stitd uzavie fizeni zahdjené v prosinci 2016 podle oddilu 306 pism. ¢) obchodniho
zdkona (Trade Act) z roku 1974 v pozménéném znéni s odhodldnim neuplatnit opétovné opatfeni k provedeni zmocnéni
ve véci WT/DS26/21. Spojené staty zvefejni své rozhodnuti nejpozdéji v den nabyti Gc¢inku piidélu kvéty jednotlivym
zemim konkrétné stanoveného pro rok 1 v ¢lanku 2.

2. Béhem provadéciho obdobi uvedeného v ¢l. 2 odst. 1, obdobi ptezkumu uvedeného v ¢l. 4 odst. 3 a dokud nebude
oznameno vzdjemné dohodnuté feseni uvedené v ¢l. 4 odst. 3:

a) strany nepozadaji o ustanoveni rozhod¢iho tribundlu podle ¢l. 21 odst. 5 Ujedndni WTO o pravidlech a fizeni pfi feseni
sport (,DSU“) ve véci ,Evropskd spolecenstvi — Opatfeni tykajici se masa a masnych vyrobkii (hormony) (WT/DS26) (ddle jen ,ES
— hormony®);

b) Spojené staty nepozastavi uplatiovani celnich koncesi vii¢i Evropské unii a souvisejicich povinnosti, jak byly schvdleny
Orgénem pro feSeni sporti Svétové obchodni organizace ve véci ES — hormony, odvoldni Spojenych stdtd na ¢l. 22 odst. 7
Ujednani o feSeni sport WT/DS26/21.

3. Nejpozdéji deset (10) let od vstupu této dohody v platnost se Spojené staty a EU sejdou a piezkoumaji provadéni celni
kvéty s cilem dosazeni vzdjemné dohodnutého fesent, které se po ukonceni pfezkumu v souladu s ¢l. 3 odst. 6 DSU ozndmi
Organu pro FeSeni sporti ve WTO. Pfezkum se ukoné{ nejpozdéji jedendct (11) let po vstupu této dohody v platnost. Timto
ustanovenim se nahrazuje ¢linek IV memoranda o porozumeéni 2014.

4. Pokud strany takové vzdjemné dohodnuté feSeni Orgdnu pro FeSeni sporti ve WTO do jedendcti let od vstupu této
dohody v platnost spolecné neozndmi, smi kterakoli strana v souladu s ¢l. 6 odst. 1 od dohody odstoupit.

Cldnek 5
Kontroly na misté

Komise mtize vlddu Spojenych stitti pozddat, aby zdstupcim Komise povolila provadét kontroly na misté ve Spojenych
stitech za podminky, Ze tyto kontroly na misté budou provddény nediskrimina¢nim zptsobem s ohledem na dodavatele
ostatnich zemi. Tyto kontroly jsou provadény spole¢né s piislusnymi orgdny Spojenych sttt

(1) Pro vétsi ujasnéni: vstoupi-li tato dohoda v platnost na zacitku dil¢tho obdobi n urcitého kvétového roku, ptidéli se objem vyclenény
na rok 1 béhem ¢tyf ndsledujicich diléich obdobi, stejnomérné rozdéleny mezi tato diléi obdobi, pocinaje diléim obdobim n
uvedeného kvétového roku a konce diléim obdobim n-1 ndsledujictho kvétového roku. Objemy z roku 2 a dile se pfidéli béhem ctyt
ndsledujicich dil¢ich obdobi, stejnomérné rozdélené mezi tato diléi obdobf, pocinaje diléim obdobim n nésledujiciho kvéotového roku.
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Cldnek 6
Odstoupeni a iicinky

1. Kterdkoli strana mtiZe od této dohody odstoupit, a to zaslinim pisemného ozndmeni druhé strané. Tato dohoda se
ukon¢{ Sest mésicti ode dne obdrzeni uvedeného ozndmeni druhou stranou. Odstoupeni od této dohody se nepovazuje za
odstoupeni od memoranda o porozuméni 2014, pokud strany takovy amysl vyslovné nedeklaruji.

2. Odstoupeni od memoranda o porozuméni 2014 podle jeho ¢l. V odst. 4 znamend odstoupeni od této dohody. Strany
plni hlavn{ povinnosti uvedené v ¢lanku II memoranda o porozuméni 2014 béhem Sestimési¢éniho obdobi ode dne, kdy je
pfedlozeno ozndmeni o odstoupeni uvedené v ¢l. V odst. 4 tohoto memoranda.

3. Pokud nebude vzdjemné dohodnuté feseni podle ¢l. 4 odst. 3 ozndmeno Orgdnu pro feseni sporti ve WTO, nic v této
dohodé se nepovazuje za néco, co by ménilo p¥islu§nd prava nebo povinnosti obou stran v rdimci DSU, pokud jde o véc ES
— hormony.

4. Nic v této dohodé¢ se nepovazuje za néco, co by udélovalo prava nebo uklddalo povinnosti jinym osobdm neZz tém,
které strany ustavily mezi sebou, ani za néco, co by umozriovalo, aby se tato dohoda pfimo uplatiiovala u soudtt a v rdmci
pravnich systémi stran.

5. Tato dohoda vstoupi v platnost prvnim dnem po dni, kdy si obé strany navzdjem pfedaly ozndmeni o ukonceni
vnitinich postupt nezbytnych k tomu, aby bylo zajisténo plnéni povinnosti stran podle ¢linku 2 a €. 4 odst. 1.

NA DUKAZ CEHOZ pripojili nize podepsani, ¥adné k tomu zplnomocnéni svymi piislusnymi organy, k této dohodé své
podpisy.

Ve Washingtonu dne druhého srpna roku dva tisice devatendct, ve dvou vyhotovenich v anglickém jazyce, kterd jsou
platnym znénim dohody.

Za Evropskou unii Za Spojené stdty americké
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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2019/2074
ze dne 23. z41i 2019,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o pravidla pro
zvlastni uifedni kontroly zdsilek obsahujicich urcitd zvifata a zboZi, které pochdzeji z Unie a do Unie
se vraceji poté, co jim tfeti zemé zakdzala vstup

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontrolidch
a jinych dfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥{pravkd na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
¢ 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) €. 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/
EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o afednich kontroldch) ('), a zejména na
¢l. 77 odst. 1 pism. h) uvedeného nafizeni,

VZHLEDEM K TEMTO DUVODUM:

(1)  Komise je v souladu s naffzenim (EU) 2017/625 povinna pfijmout pravidla pro provadéni zvlastnich dfednich
kontrol zdsilek zvifat a zboz{ uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. a), b) a c), které pochézeji z Unie a do Unie se vraceji
poté, co jim tfeti zemé zakdzala vstup.

(2)  Zvifata a zbozi pochazejici z Unie a do Unie se vracejici poté, co jim tieti zemé zakdzala vstup, by mély podléhat
kontroldm dokladii, kontroldm totoZnosti a v piipadé potieby i fyzickym kontroldm na stanovisti hrani¢ni kontroly
v misté ptichodu do Unie, aby bylo zajiténo, Ze spliuji pozadavky prava Unie. Tyto kontroly by mély zejména
zajistit, aby byla zvifata zptsobild k dalsi pfepravé na jejich misto urceni a aby byly dodrzeny pozadavky na dobré
zivotni podminky zvifat.

(3)  Clanek 15 smérnice Rady 97/78ES stanovi () pravidla tykajici se veterindrnich kontrol provddénych za Gcelem
povolovéani zpétného dovozu zdsilek produktti pochdzejicich z Unie, které se vraceji do Unie poté, co jim tfeti zemé
zakdzala vstup. Nafizeni (EU) 2017/625 rusi a nahrazuje smérnici 97/78/ES s G¢innosti od 14. prosince 2019.

(4)  Pozadavky stanovené v ¢lanku 15 smérnice 97/78/ES by mély byt v zdjmu zaji§téni vysoké tirovné ochrany zdravi
zvitat a vefejného zdravi zachovany a mély by v nich byt provedeny urcité Gpravy zohlednujici zkuSenosti ziskané
pii uplatriovdni poZadavkl stanovenych v uvedeném ¢ldnku a novy pravni rdmec stanoveny nafizenim (EU)
2017/625.

(5)  Piislusné organy clenskych stitd by zejména v zdjmu prevence rizika zavle¢eni ndkaz zvifat nebo skodlivych
organism rostlin do Unie a jejich $ifeni mély zajistit, aby zdsilky pochdzejici z Unie a do Unie se vracejici spliovaly
piislusné pozadavky na opétovny vstup takovych zasilek do Unie, které jsou stanoveny v pravidlech tykajicich se
zdravi zvifat, vedlejsich produkti Zivo¢isného ptivodu nebo zdravi rostlin.

() Uf. vést.L95,7.4.2017,s. 1.
() Smérnice Rady 97/78/ES ze dne 18. prosince 1997, kterou se stanovi zdkladni pravidla pro veterindrni kontroly produktii ze tietich
zemi dovdzenych do Spolecenstvi (UFt. vést. L 24, 30.1.1998, s. 9).
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(6)  Zasilky produktii zivocisného ptivodu a smésnych produktd, které pochdzeji z Unie a do Unie se vraceji poté, co jim
tiet{ zemé zakdzala vstup, mohou pfedstavovat riziko pro vefejné zdravi. V zdjmu zajisténi toho, aby uvedené zésilky
byly v souladu s pravidly tykajicimi se potravin a bezpecnosti potravin uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) nafizeni
(EU) 2017/625, je vhodné pozadovat, aby ptislusné orgny stanovist hrani¢ni kontroly v misté ptichodu do Unie
povolily opétovny vstup produktt Zivo¢isného ptavodu uvedenych na seznamu v provadécim nafizeni Komise (EU)
20192007 (*) a smésnych produktti podléhajicich veterindrnim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly podle
rozhodnuti Komise 2007/275/ES () za pfedpokladu, Ze uvedené produkty spliiuji dalsi zvlastni pozadavky.

(7)  Je nezbytné zajistit, aby zdsilky produktd Zivocisného piivodu a smésnych produktd, které pochdzeji z Unie a do
Unie se vraceji poté, co jim tieti zemé zakazala vstup, dorazily na své misto urceni. Na monitorovani pfepravy
a pijezdu zasilek zbozi ze stanovisté hrani¢ni kontroly v misté pfichodu do Unie do zafizeni v misté urceni by se
proto mély vztahovat procesni pozadavky stanovené v natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019+22z ().

(8)  Nafizeni (EU) 2017/625 se pouZije ode dne 14. prosince 2019. Proto by se pravidla stanovend v tomto nafizeni méla
rovnéz pouzit od uvedeného data,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

Toto nafizeni stanovi pravidla pro provddéni zvlastnich dfednich kontrol na stanovistich hrani¢ni kontroly u zésilek
obsahujicich zvifata a zbozi z kategorif uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. a), b) a ¢) nafizeni (EU) 2017/625, které pochazeji
z Unie a do Unie se vraceji poté, co jim tiet{ zemé zakdzala vstup.

Cldnek 2

Zvlastni Gfedni kontroly zisilek zvifat a zboZi, které pochdzeji z Unie a do Unie se vraceji poté, co jim tfeti zemé
zakdzala vstup

1. Piislusny orgdn na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté pfichodu do Unie provaddi kontroly dokladii a kontroly
totoznosti u zdsilek zvifat a zbozi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. a), b) a c) nafizeni (EU) 2017/625, které pochazeji
z Unie a do Unie se vraceji poté, co jim tfeti zemé zakdzala vstup.

2. Prislusny orgdn na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté pfichodu do Unie provadi fyzické kontroly ndsledujicich
zasilek, které pochdzeji z Unie a do Unie se vraceji poté, co jim tieti zemé zakdzala vstup:

a) zasilky zvifat uvedené v ¢l. 47 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2017/625;

b) zésilky zbozi uvedené v ¢l. 47 odst. 1 pism. b) a c) nafizeni (EU) 2017/625, pokud existuje podezieni, Ze toto
zbozi neni v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 natizeni (EU) 2017/625, a to s cilem toto podezieni
potvrdit nebo vyloucit.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2019/2007 ze dne 18. listopadu 2019, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o seznamy zvifat, produktd Zivocisného ptivodu, zdrode¢nych produktd, vedlejsich
produktd Zivocisného pivodu a odvozenych produktd a sena a slimy podléhajicich Gfednim kontroldm na stanovistich hrani¢ni
kontroly, a kterym se mén{ rozhodnuti 2007/275/ES (Uf. vést. L 312, 3.12.2019, s. 1).

() Rozhodnuti Komise 2007/275ES ze dne 17. dubna 2007 o seznamech zvifat a produktd, na néz se vztahuji kontroly na stanovistich
hrani¢n{ kontroly podle smérnic Rady 91/496/EHS a 97/78ES (Ut. vést. L 116, 4.5.2007, . 9).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1666 ze dne 24. Cervna 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o podminky pro monitorovani pfepravy a piijezdu zdsilek obsahujicich urcité zbozi ze
stanovisté hrani¢ni kontroly v misté ptichodu do zatizen{ v misté urceni v Unii (UF. vést. L 255, 4.10.2019, 5. 1).
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3. Pfislusny orgdn na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté p¥ichodu do Unie ovéfi soulad zésilek zvifat a zboZi s témito
pozadavky:

a) uzvitat uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2017/625 a u zdrode¢nych produkti uvedenych v ¢l. 47
odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2017/625 s pozadavky tykajicimi se zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvitat
stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. d) a f) nafizeni (EU) 2017/625;

b) u produkt Zzivocisného pivodu a smésnych produktd uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
2017/625:

i) s pozadavky tykajicimi se zdravi zvifat stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. d) nafizeni
(EU) 2017/625;

ii) s dodate¢nymi pravidly stanovenymi v ¢ldnku 3 tohoto nafizent;

¢) u vedlejSich produktd Zivocisného ptvodu uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2017/625
a odvozenych produktti s poZadavky stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. e) nafizeni (EU)
2017/625;

d) u rostlin, rostlinnych produktd a jinych pfedmétt uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) 2017/625
s pozadavky tykajicimi se zdravi rostlin stanovenymi v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni (EU)
2017/625.

4. Piislusny orgdn na stanovi§ti hrani¢ni kontroly v misté p¥ichodu do Unie informuje pfisluiny orgdn v misté urceni
prostiednictvim systému pro spravu informaci o tfednich kontroldch uvedeného v ¢lanku 131 nafizeni (EU) 2017/625
(ddle jen ,IMSOC®) o skute¢nosti, Ze zdsilce byl povolen vstup do Unie, pfi¢emz pfesné misto uréeni je uvedeno ve
spole¢ném zdravotnim vstupnim dokladu.

Cldnek 3
Dodateénd pravidla pro zvlastni tifedni kontroly zisilek produkti Zivocisného ptivodu a smésnych produktd

1. Pfislusny orgdn na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté pfichodu do Unie povoli vstup téchto zésilek produkti, které
pochdzeji z Unie a do Unie se vraceji poté, co jim tieti zemé zakdzala vstup, do Unie za pfedpokladu, Ze spliiuji pozadavky
stanovené v odstavci 2:

a) produkty zivocisného pivodu uvedené na seznamu v piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2019/2007;

b) smésné produkty uvedené na seznamu v kapitolach 16 az 22 pi#ilohy I rozhodnuti 2007/275/ES, které podléhaji
veterindrnim kontroldm na stanovistich hrani¢ni kontroly v mist¢ pfichodu do Unie v souladu s ¢linkem 4
uvedeného rozhodnuti.

2. K zasilkdm produktti uvedenych v odstavci 1 se pfipoji tyto dokumenty:

a) origindl tfedniho osvédéeni vydaného piislusnym organem ¢lenského stitu, z néhoz zbozi pochdzi a odkud bylo

odesldno do tfeti zemé (,clensky stdt ptivodu®), pfipadné jeho elektronickd forma predloZend v systému IMSOC

nebo jeho ovéfend kopie;

b) dfedni prohldseni ptislusného organu nebo jinych vefejnych orgdnd tieti zemé uvadéjici dvod odepteni vstupu,
misto a datum vyklddky a opétovného naloZeni ve tfeti zemi a potvrzujici, Ze:

i) zésilka neprosla jinou manipulaci nez vykladkou, skladovdnim a opétovnym nalozenim;

ii) vyklddka a opétovné nalozeni produktd Zivocisného plivodu a smésnych produktd byly provedeny
hygienicky, aby se zabranilo kifzZové kontaminaci;

i) produkty zZivocisného ptvodu a smésné produkty byly skladovdny za hygienickych podminek a pii teploté
pozadované pro prisluiné druhy zbozi;

¢) prohldseni pfislusného orgdnu mista uréeni v Unii, Ze souhlasi s pfijetim zasilky; toto prohldseni se viak
nevyzaduje, pokud se zdsilka vraci do zafizeni pivodu zdsilky, které se nachdzi ve stejném ¢lenském stdté jako
stanovisté hrani¢ni kontroly pfi pfichodu do Unie.
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3. Odchylné od odst. 2 pism. a), neni-li mozné piedloZit dokumenty zminéné v uvedeném ustanoveni, maze byt ptivod
zésilky ovéfen jinym zptisobem na zdkladé dolozenych dtikazi pfedlozenych provozovatelem odpovédnym za zasilku.

4. Pfislusny orgdn na stanovisti hrani¢ni kontroly v mist¢ pfichodu do Unie maze udélit vyjimky z pozadavki
stanovenych v odst. 2 pism. b) pro zapeceténé zdsilky s neporusenou ptvodni peceti za predpokladu, Ze provozovatel
odpovédny za zésilku pfedlozi prohldSeni, v némz uvede divod odepfeni vstupu tfeti zemi a potvrzeni, Ze pieprava
probéhla za podminek vhodnych pro pfislusny typ produktt Zivo¢isného ptivodu a smésnych produkti.

5.  PHislusny orgdn na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté pfichodu monitoruje pfepravu a pfjezd na misto urceni
zasilky v souladu s naffzenim v pfenesené pravomoci (EU) 2019/1666, pokud piislusny orgdn mista urceni vydal
prohldseni uvedené v odst. 2 pism. c).
Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. prosince 2019.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. z4f{ 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/2075
ze dne 29. listopadu 2019,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1126/2008, kterym se pfijimaji nékteré mezinirodni Wcetni

standardy v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1606/2002, pokud jde

o mezindrodni GCetni standardy 1, 8, 34, 37 a 38, mezindrodni standardy G&etniho vykaznictvi 2, 3

a 6, interpretace Vyboru pro interpretace IFRS 12, 19, 20 a 22 a interpretace Stilého interpretaéniho
vyboru 32

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 ze dne 19. Cervence 2002 o uplatiiovani
mezindrodnich déetnich standardd (), a zejména na ¢l. 3 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 1126/2008 () byly pFijaty nékteré mezindrodni standardy a interpretace, které existovaly
ke dni 15. fijna 2008.

(2) Dne 29. bfezna 2018 vydala Rada pro mezindrodni acetni standardy zmény odkazi na koncepéni rdmec
mezindrodnich standardt G¢etniho vykaznictvi. Cilem zmén je aktualizovat stavajici odkazy v nékolika standardech
a interpretacich k pfedchozim raimctim s odkazy na revidovany koncep¢ni ramec.

(3)  Konzultace s Evropskou poradni skupinou pro téetni vykaznictvi potvrzuji, Ze zmény Mezindrodniho dcetniho
standardu (IAS) 1 Sestavovdni a zvefejiiovdni ticetni zdvérky, IAS 8 Utetni pravidla, zmény v iicetnich odhadech a chyby, IAS
34 Mezitimni vcetni vykaznictvi, IAS 37 Rezervy, podminénd aktiva a podminéné zdvazky a IAS 38 Nehmotnd aktiva
a Mezinarodniho standardu téetniho vykaznictvi (IFRS) 2 Uhrady vdzané na akcie, IFRS 3 Podnikové kombinace a IFRS
6 Priizkum a vyhodnocovdni nerostnych zdrojii a interpretace Vyboru pro interpretace IFRS (IFRIC) 12 Ujedndni
o poskytovdni licencovanych sluzeb, IFRIC 19 Vypordddni financnich zdvazkii kapitdlovymi ndstroji, IFRIC 20 Ndklady na
odklizeni skrjvky v produkéni fazi povrchového dolu a IFRIC 22 Cizoménové transakce a zdlohovd plnéni a interpretace
Stalého interpretacniho vyboru (SIC) 32 Nehmotnd aktiva a ndklady na webové strdnky spliiuji kritéria pro pfevzeti
stanovend v ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1606/2002.

(4)  Nafizeni (ES) ¢ 1126/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(5)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Regulativniho vyboru pro tcetnictvi,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (ES) ¢. 1126/2008 se méni takto:

a) Mezindrodni Gcetni standard (IAS) 1 Sestavovdni a zvefejiiovdni ticetni zdvérky se méni v souladu s pfilohou tohoto
nafizeni.

() UF. vést. L 243,11.9.2002, s. 1.
() Naifzen{ Komise (ES) ¢. 1126/2008 ze dne 3. listopadu 2008, kterym se piijfmaji nékteré mezindrodni tcetn{ standardy v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1606/2002 (Ut. vést. L 320, 29.11.2008, s. 1).
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=

IAS 8 Ucetni pravidla, zmény v iicetnich odhadech a chyby se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

o
~

IAS 34 Mezitimni ticetni vykaznictvi se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

=

IAS 37 Rezervy, podminénd aktiva a podminéné zdvazky se méni v souladu s p¥lohou tohoto nafizeni.

o
~

IAS 38 Nehmotnd aktiva se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

=

Mezinrodn{ standard Géetntho vykaznictvi (IFRS) 2 Uhrady vdzané na akcie se méni v souladu s piflohou tohoto
nafizeni.

g) IFRS 3 Podnikové kombinace se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.
h) IFRS 6 Priizkum a vyhodnocovdni nerostnych zdrojii se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

i) Interpretace Vyboru pro interpretace IFRS 12 (IFRIC 12) Ujedndni o poskytovdni licencovanych sluZeb se méni v souladu
s prilohou tohoto nafizeni.

j) IFRIC 19 Vypotdddni financnich zdvazkii kapitdlovymi ndstroji se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

k) IFRIC 20 Néklady na odklizeni skryvky v produkéni fézi povrchového dolu se méni v souladu s pfilohou tohoto
nafizeni.
1) IFRIC 22 Cizoménové transakce a zdlohovd plnéni se méni v souladu s p¥flohou tohoto natizeni.

m) Interpretace Stdlého interpreta¢niho vyboru 32 (SIC-32) Nehmotnd aktiva a ndklady na webové stranky se méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Zmény uvedené v ¢lanku 1 za¢nou jednotlivé spole¢nosti uplatiiovat nejpozdgji prvnim dnem prvniho Géetniho obdobi,
které za¢ind dne 1. ledna 2020 nebo po tomto datu.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. listopadu 2019.

Za Komisi
Predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
Zmény odkazii na koncepéni ramec ve standardech IFRS

Zmény standardd [FRS

Zmény
IFRS 2 Uhrady vizané na akcie

Dopliiuje se novy odstavec 6 3E.

DATUM UCINNOSTI

63E Dokumentem Zmény odkazii na koncepcni ramec ve standardech IFRS vydanym v roce 2018 byla zménéna pozndmka pod
¢arou u definice kapitalového ndstroje v dodatku A. Ucetni jednotka pouzije tuto zménu pro roéni tGcetni obdobi
pocinajici 1. ledna 2020 nebo pozdgji. Diivéjsi pouziti je povoleno, pokud tGcetni jednotka zdroven pouzije veskeré
ostatni zmény provedené dokumentem Zmény odkazii na koncepéni rdmec ve standardech IFRS. Ucetni jednotka pouzije
zménu [FRS 2 retrospektivné, s pouzitim pfechodnych ustanoveni v odstavcich 53-59 tohoto standardu, v souladu
s IAS 8 Ucetni pravidla, zmény v ticetnich odhadech a chyby. Pokud vsak Géetni jednotka zjisti, Ze by retrospektivni pouZiti
bylo neproveditelné nebo by vyzadovalo neptiméfené ndklady ¢i Gsili, pouzije zménu IFRS 2 odkazem na odstavce

23-28, 50-53 a 54F standardu IAS 8.
V dodatku A se méni pozndmka pod ¢arou k definici kapitalového nastroje.

* Dokument Koncepcni rdmec pro ticetni vykaznictvi vydany v roce 2018 definuje zdvazek jako stdvajici povinnost ticetni
jednotky pfevést ekonomicky zdroj v disledku minulych udélosti.

Zména
IFRS 3 Podnikové kombinace

V odstavci 11 se zruSuje poznamka pod ¢arou u slova ,rdmci“ a vklada se pozndmka pod ¢arou za slova ,Koncepénim ramci
pro sestavovdni a predkldddni iicetni zdvérky“. Odstavec 11 nebyl jinak zménén, je vak zaclenén pro vétsi piehlednost.

Podminky pro vykdzdni

11. Aby mohly byt nabytd aktiva a pfevzaté zavazky vykdzdny v rdmci metody akvizice, musi k datu akvizice splnit
definice aktiva a zdvazku v Koncepcnim rdmci% pro sestavovdni a predklddani iicetni zdvérky'. Naptiklad pokud nabyvatel
ocekava vynalozeni nakladti v souvislosti s realizaci svych plant ukonéit nékteré ¢innosti nabyvaného podniku nebo
ukon¢it nékteré zaméstnanecké poméry nebo pfemistit zaméstnance, ale neni k tomu zavdzan, nejednd se k datu
akvizice o zavazek. Tyto naklady tudiz nabyvatel v rdmci metody akvizice nevykazuje. Misto toho se vykdzou
v souladu s jinymi standardy IFRS v pokombinaé¢ni tcetni zdvérce.

T Pro tcely tohoto standardu musf nabyvatelé pouzit definice aktiva a zdvazku a podptrné pokyny v dokumentu IASC
Koncepcni rdmec pro sestavovdni a pedkldddni tcetni zdvérky, ktery pfijala IASB v roce 2001, a nikoli v dokumentu
Koncepéni rdmec pro ticetni vykaznictvi vydaném v roce 2018.

Zmény
IFRS 6 Priizkum a vyhodnocovdni nerostnych zdrojii

Méni se odstavec 10, zruduje se pozndmka pod ¢arou u slova ,rdmec” v odstavci 10 a vkladd se novy odstavec 26 A.

Soudisti pofizovacich ndkladd aktiv z prizkumu a vyhodnoceni

10. Vydaje vztahujici se k vyvoji nerostnych zdrojii se neuzndvaji za aktiva z priizkumu a vyhodnoceni. Pro vykazovani
aktiv vzniklych z vyvoje poskytuji voditko dokumenty Koncepéni rdmec pro ticetni vykaznictvi a IAS 38 Nehmotnd aktiva.
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DATUM UCINNOSTI

26 A Dokumentem Zmény odkazil na koncepcni rdmec ve standardech IFRS vydanym v roce 2018 byl zménén odstavec 10.

Ucetni jednotka pouzije tuto zménu pro roéni téetni obdobi poéinajici 1. ledna 2020 nebo pozdéji. Diivejsi pouziti
je povoleno, pokud ticetni jednotka zdroven pouZije veskeré ostatni zmény provedené dokumentem Zmény odkazii na
koncepeni rdmec ve standardech IFRS. Ucetni jednotka pouZije zménu IFRS 6 retrospektivné v souladu s IAS 8 Utetni
pravidla, zmény v tUcetnich odhadech a chyby. Pokud v3ak tGcetni jednotka zjisti, Ze by retrospektivni pouziti bylo
neproveditelné nebo by vyzadovalo nepfiméfené ndklady ¢i usili, pouzije zménu IFRS 6 odkazem na odstavce 23—

28, 50-53 a 54F standardu IAS 8.

Zmény
IAS 1 Sestavovdni a zvefejiiovdni ticetni zdvérky

Meéni se odstavee 7, 15, 19-20, 23-24, 28 a 89 a vkldd4 se novy odstavec 139S. Zrusuji se Ctyfi pozndmky pod ¢arou,
a sice v odstavci 7 k ,odstavci 25 v odstavci 15 k druhé vété, k odstavci 28 a v odstavci 89 ke sloviim ,koncepénim rdmci“.

DEFINICE

7. Nasledujici terminy se uZivaji v tomto standardu v ddle specifikovaném vyznamu:

Vyznamny Opomenuti nebo chybnd uvedeni poloZek jsou vyznamnd, pokud by mohla jednotlivé nebo
spolecné ovlivnit ekonomickd rozhodnuti uZzivatelii pfijimand na zikladé dic¢etni zavérky. Vyznamnost zdvisi
na velikosti a povaze opomenuti nebo chybného uvedeni s ohledem na pfislu$né okolnosti. Rozhodujicim
faktorem miiZe byt velikost nebo povaha poloZzky nebo jejich kombinace.

Pfi posuzovdni toho, zda opomenuti nebo chybnd uvedeni polozek mohou ovlivnit ekonomicka rozhodnuti uzivateld,
a byt proto vyznamnd, je nutno zohlednit charakter téchto uzivatelt. Predpoklddd se, Ze uZivatelé maji pfiméfené
znalosti o obchodnich a hospodaiskych ¢innostech a téetnictvi a jsou ochotni sezndmit se s informacemi s ndleZitou
pé¢i. Proto musi posuzovéni zohlednit, jakou miru ovlivnéni pfi pfijimdni ekonomickych rozhodnuti Ize oprdvnéné
ocekavat od uzivateld s témito atributy.

Vérné zobrazeni a soulad se standardy IFRS

15. Ucetni zédvérka musi zobrazovat vérné finanéni pozici, finanéni vykonnost a penézni toky tcetni jednotky.
Vérné zobrazeni vyZzaduje diivéryhodné zobrazeni dopadii transakci, jinych uddlosti a podminek v souladu
s definicemi a kritérii pro uzndni aktiv, zdvazkd, vynosii a ndkladi stanovenych v Koncepénim rdmci pro
iicetni vykaznictvi (koncepénim rdmci). Predpoklddd se, Ze vysledkem pouZiti standardii IFRS s dodateénym
zvefejnénim, je-li nutné, je Gletni zdvérka, kterd poddva vérny obraz.

19. V piipadé, Ze by nastaly naprosto vyjimecné okolnosti, pfi kterych vedeni dospéje k zdvéru, Ze soulad
s pozadavkem nékterého IFRS by byl natolik zavidéjici, Ze by vedl ke konfliktu s cilem dcetni zavérky
stanovenym v koncepcnim rdmci, di¢etni jednotka upusti od daného poZadavku zpiisobem stanovenym
v odstavci 20, pokud takovy odklon relevantni regula¢ni nebo pravni rimec vyZaduje nebo nezakazuje.

20. Jestlize se cetni jednotka odklonila od aplikace poZadavku nékterého IFRS v souladu s odstavcem 19, je
povinna zvefejnit:

a) informaci o tom, Ze vedeni doslo k zdvéru, Ze tcetni zivérka zobrazuje vérné finan¢ni pozici, finanéni
vykonnost a penéZni toky Gcetni jednotky;
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b) Ze bylo dosaZeno souladu s pfislu$nymi standardy IFRS s vyjimkou toho, Ze doslo k odklonu od uréitého
pozadavku za Gi¢elem dosazeni vérného zobrazeni;

¢) nazev IFRS, od kterého se iicetni jednotka odklonila, povahu odklonu véetné zpiisobu feSeni, ktery by
pfedmétny IFRS vyzZadoval, diivod, pro¢ by dané feSeni bylo za téchto okolnosti tak zavidéjici, Ze by
vedlo ke konfliktu s cilem ti¢etni zdvérky stanovenym v koncepénim rdmci, a p¥ijaté feseni; a

d) u kazdého zvefejiiovaného obdobi finan¢ni dopad odklonu na jednotlivé polozky tcetni zivérky, pokud
by byly vykazovany v souladu s danym pozadavkem.

23. V pfipadé, Ze by nastaly naprosto vyjimecné okolnosti, pfi kterych vedeni dospéje k zivéru, Ze soulad
s pozadavkem nékterého IFRS by byl natolik zavadéjici, Ze by vedl ke konfliktu s cilem dcetni zavérky
stanovenym v koncepinim rdmci, ale relevantni regula¢ni nebo pravni rimec zakazuje odklon od takového

pozadavku, ticetni jednotka v maximdlnim moZném rozsahu omezi dopad zjisténych zavidéjicich aspekti
souladu zvefejnénim nésledujicich informaci:

a) ndzvu pfedmétného IFRS, povahy poZadavku a ditvodu, pro¢ vedeni dospélo k zdvéru, Ze soulad s danym
pozadavkem je za danych okolnosti natolik zaviddéjici, Ze vede ke konfliktu s cilem wcetni zdvérky
stanovenym v koncepinim rdmci, a

b) u kazdého zvefejiiovaného obdobi tdpravy jednotlivych polozek v dletni zivérce, o kterych vedeni
rozhodlo, Ze by byly nutné k dosaZeni vérného obrazu.

24. Pro uclely odstavc 19-23 je informace v konfliktu s cilem acetni zdvérky v piipadech, kdy nezobrazuje vérné
transakce, dal$i uddlosti a podminky, jez mad bud zobrazovat, nebo u kterych se oprdvnéné ocekdvd, ze je bude
zobrazovat, a v disledku toho je pravdépodobné, Ze tato informace maze ovlivnit ekonomicka rozhodnuti uzivateld
Ucetni zavérky. Pfi hodnoceni, zda by soulad s urcitym pozadavkem nékterého IFRS byl natolik zavadgjici, Ze by vedl
ke konfliktu s cilem tG¢etni zdvérky stanovenym v koncepcnim rdmci, zohledni vedeni nésledujici body:

a) proc za danych konkrétnich okolnosti neni dosazeno cile Géetni zavérky a

b) jak se lisi okolnosti ticetni jednotky od ostatnich tcetnich jednotek, které jsou v souladu s danym pozadavkem.
Jestlize jiné Uletni jednotky v podobné situaci jsou v souladu s danym pozadavkem, existuje vyvratitelnd
domnénka, Ze soulad tcetni jednotky s pfedmétnym pozadavkem by nebyl natolik zavadéjici, Ze by zptsobil
konflikt s cilem Géetni zdvérky stanovenym v koncepénim ramci.

Akrudini bdze ticetnictvi

28. Pokud je pouzita akrudlni baze G¢etnictvi, uzndva Gcetni jednotka polozky jako aktiva, zévazky, vlastni kapital, vynosy
a ndklady (prvky acetni zavérky), pokud spliiuji definice a kritéria uznani danych prvka v koncepénim ramei.

Vysledek za obdobi

89. Nékteré standardy IFRS specifikuji okolnosti, kdy tcetni jednotka vykazuje ur¢ité polozky v bézném obdobi mimo
hospodatsky vysledek. IAS 8 se zabyva dvéma takovymi okolnostmi: opravou chyb a dasledkem zmén v Géetnich
pravidlech. Jiné standardy IFRS poZaduji nebo povoluji, aby byly komponenty ostatniho tplného vysledku, které
splnuji definici vynosti nebo nékladti uvedenou v koncepénim rdmci vynaty z hospodéiského vysledku (viz odstavec 7).
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PRECHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

139S Dokumentem Zmeény odkazii na koncepcni rdmec ve standardech IFRS vydanym v roce 2018 byly zménény odstavce 7,
15, 19-20, 23-24, 28 a 89. Ucetni jednotka pouzije tyto zmény pro 1 roéni obdobl p0c1na]1c1 1. ledna 2020 nebo
dokumentem Zmény odkazii na koncepcm rdmec ve standardech IFRS. Ucetni jednotka pouzije zmény IAS 1
retrospektivné v souladu s IAS 8 Utetni pravidla, zmény v ticetnich odhadech a chyby Pokud vsak tcetn{ jednotka zjisti,
ze by retrospektivni pouziti bylo neproveditelné nebo by vyzadovalo nepfiméfené naklady ¢i usili, pouZije zmény
IAS 1 odkazem na odstavce 23-28, 50-53 a 54F standardu IAS 8.

Zmény
IAS 8 Uéetni pravidla, zmény v tiletnich odhadech a chyby

Meéni se odstavec 6 a odst. 11 pism. b). Zrusuji se pozndmky pod ¢arou v odstavci 6 k bodu 25 a v odst. 11 pism. b) a vklada
se novd pozndmka pod ¢arou k odst. 11 pism. b). Méni se nadpis pted odstavcem 54 a vklddaji se nové odstavce 54F-54G.

DEFINICE

6. Pfi posuzovani toho, zda opomenuti nebo chybna uvedeni polozek mohou ovlivnit ekonomickd rozhodnuti uZivateld,
a byt proto vyznamnd, je nutno zohlednit charakter téchto uzivateld. Predpokladd se, Ze uZzivatelé maji pfiméfené
znalosti o obchodnich a hospodafskych ¢innostech a ticetnictvi a jsou ochotni sezndmit se s informacemi s nélezitou
péci. Proto musi posuzovani zohlednit, jakou miru ovlivnéni pii pfijimani ekonomickych rozhodnuti Ize opravnéné
ocekédvat od uzivateld s témito atributy.

7 2%

Vybér a pouziti ii¢etnich pravidel

11. P¥i posouzeni popsaném v odstavci 10 musi vedeni pfihlédnout k nésledujicim zdrojim a zohlednit jejich
pouzitelnost (v sestupném potadi):

a) pozadavky ve standardech IFRS zabyvajicich se podobnymi a souvisejicimi otdzkami a

b) definice, kritéria uznani a koncepce ocefiovini aktiv, zdvazki, vynosii a ndklada v Koncepénim rdmci pro
ticetni vykaznictvi (koncepcnim ramci).

T Odstavec 54G vysvétluje, jak je tento pozadavek zménén pro tcetni zistatky pfi cenové regulaci.

DATUM UCINNOSTI A PRECHODNA USTANOVEN{

54F Dokumentem Zmény odkazil na koncepéni rdmec ve standardech IFRS vydanym v roce 2018 byly zménény odstavec 6
a odst. 11 plsm b). Ucetni Jednotka pouzqe tyto zmény pro rocm obdobl p0c1na)1c1 L ledna 2020 nebo pozdgji.
Zmeny odkazii na koncepcm rdmec ve standardech IFRS. Ucetni ]ednotka pouzije zmény odstavce 6 a odst. 11 pism. b)
retrospektivné v souladu s timto standardem. Pokud v3ak déetni jednotka zjisti, Ze by retrospektivni pouziti bylo
neproveditelné nebo by vyzadovalo nepfiméfené naklady ¢i usili, pouzije zmény odstavce 6 a odst. 11 pism. b)
odkazem na odstavce 23-28 tohoto standardu. Pokud by retrospektivni pouziti kterékoli zmény z dokumentu
Zmény odkazii na koncepcni rdmec ve standardech IFRS vyZadovalo nepfiméfené ndklady & usili, musi ticetni jednotka
pfi pouziti odstavcti 23-28 tohoto standardu vyklddat kazdy odkaz (s vyjimkou posledni véty odstavce 27) na
Jneproveditelné” jako ,vyzaduje nepfiméfené ndklady ¢i Gsili“ a kazdy odkaz na ,proveditelné” jako ,mozné bez
vynaloZeni neptiméfenych nakladt nebo usili“.
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54G Nepouzije-li ticetni jednotka IFRS 14 Casové rozliseni pfi cenové regulaci, musi pii pouZiti odst. 11 pism. b) na Gcetni
zlistatky pfi cenové regulaci i nadile odkazovat na definice, kritéria pro uzndni a koncepce ocenovani aktiv
v Koncepcnim rdmci pro sestavovdni a predkldddni dcetni zdvérky* namisto definic, kritérii a koncepci uvedenych
v koncepénim rdmci a jejich pouzitelnost zohlednit. Ucetnim ziistatkem pii cenové regulaci se rozumi zstatek
jakéhokoli ti¢tu ndkladt (nebo vynosty), ktery neni vykdzan jako aktivum nebo zdvazek v souladu s jinymi platnymi
standardy IFRS, ale je zahrnut nebo se ocekava, ze bude zahrnut, reguldtorem cen pfi stanoveni sazby nebo sazeb,
které mohou byt G¢tovany zdkaznikim. Reguldtorem cen je schvéleny orgdn, ktery je pravnimi pfedpisy zmocnén
stanovit sazbu nebo rozpéti sazeb, které Gletni jednotku zavazuji. Regulitorem cen muze byt tieti strana nebo
spfiznéna strana tcetn{ jednotky, vetné vlastniho fidiciho orgdnu Géetni jednotky, pokud je tento subjekt podle
pravnich predpisti povinen stanovovat sazby jednak v zdjmu zdkazniki a jednak s cilem zajistit celkovou finan¢ni
zivotaschopnost téetni jednotky.

* Odkazuje se na dokument IASC Koncepéni rdmec pro sestavovdni a predkldddni ticetni zdvérky, ktery IASB piijala v roce
2001.
Zmény

IAS 34 Mezitimni ticetni vykaznictvi

Meéni se odstavce 31 a 33 a dopliiuje se novy odstavec 58. Zrusuje se pozndmka pod carou ke sloviim ,,(koncepéni rdmec)*
v odstavci 31.

Shoda s ro¢nimi d¢etnimi pravidly

31. Podle Koncepéniho ramce pro sestavovdni a predkldddni ticetni zdvérky (koncepcni rdmec) je uzndni ,proces zachyceni polozky,
kterd spliiuje definici jednoho z prvka aéetni zavérky, za celem zahrnuti do vykazu o finan¢ni pozici nebo vykazu
o finan¢ni vykonnosti“. Definice aktiv, zdvazkd, vynosti a ndkladd jsou zdsadni pro uznini ke konci ro¢niho
i mezitimntho Gcetntho obdobi.

33. Neodmyslitelnou charakteristikou vynosti a ndkladu je, Ze jiz doslo k odpovidajicimu piitoku a odtoku aktiv a zdvazkd.
Pokud se tyto piitoky a odtoky uskutecnily, je vykdzdn odpovidajici vynos a néklad; v opaéném piipadé vykdzan neni.
Koncepcni rdmec nedovoluje vykazat ve vykazu o finanéni pozici polozky, které nespliuji definici aktiv nebo zdvazk.

DATUM UCINNOSTI

58. Dokumentem Zmény odkazil na koncepéni rdmec ve standardech IFRS Vydanym v roce 2018 byly zménény odstavce 31
a 33. Ucetni )ednotka pouzije tyto zmény pro ro¢ni obdobi pocinajici 1. ledna 2020 nebo pozdgji. Diivéjsi pouZiti je
povoleno, pokud Gcetni jednotka zdroveil pouZije veskeré ostatni zmény provedené dokumentem Zmény odkazii na
koncepéni rdmec ve standardech TFRS. Ucetni jednotka pouzije zmény IAS 34 retrospektwne v souladu s TAS 8 Ucetni
pravidla, zmeény v dcetnich odhadech a chyby. Pokud vSak Gcetni jednotka zjisti, Ze by retrospektivni pouziti bylo
neproveditelné nebo by vyzadovalo nepfiméfené ndklady ¢i usili, pouzije zmény IAS 34 odkazem na odstavce 43-45
tohoto standardu a odstavce 23-28, 50-53 a 54F standardu IAS 8.

Zména
IAS 37 Rezervy, podminénd aktiva a podminéné zdvazky

K definici zdvazku v odstavci 10 se vkladd poznamka pod ¢arou.

* Definice zdvazku v tomto standardu nebyla po revizi definice zdvazku v dokumentu Koncepéni rdmec pro financni
vykaznictvi vydaném v roce 2018 revidovana.
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Zména
IAS 38 Nehmotnd aktiva

K definici aktiva v odstavci 8 se vklddd pozndmka pod ¢arou.

* Definice aktiva v tomto standardu nebyla po revizi definice aktiva v dokumentu Koncepcni rdmec pro financni vykaznictvi
vydaném v roce 2018 revidovana.

Zména
IFRIC 12 Ujedndni o poskytovidni licencovanych sluZeb

Meéni se poznamka pod ¢arou ke sloviim ,Koncepcni rdamec pro sestavovdni a predkldddni tcetni zdverky” v oddile Odkazy.

* Odkazuje se na dokument IASC Koncepcni rdmec pro sestavovdni a predkldddni ticetni zdveérky, ktery IASB pfijala v roce 2001
a ktery byl v dobé vypracovani této interpretace ticinny.

Zména
IFRIC 19 Vypoidddni financnich zdvazkii kapitdlovymi ndstroji

Méni se pozndmka pod ¢arou ke sloviim ,Koncepcni ramec pro sestavovdni a predkldddni ticetni zdvérky v oddile Odkazy.

* Odkazuje se na dokument IASC Koncepcni rdmec pro sestavovdni a predkldddni tcetni zdvérky, ktery IASB pfijala v roce 2001
a ktery byl v dobé vypracovdni této interpretace tcinny.

Zména
IFRIC 20 Ndklady na odklizeni skryvky v produkéni fazi povrchového dolu

Vklada se pozndmka pod ¢arou ke sloviim ,Koncepcni rdmec pro ticetni vykaznictvi“ v oddile Odkazy.

* Odkazuje se na dokument Koncepcni rdmec pro ucetni vykaznictvi, ktery byl vyddn v roce 2010 a ktery byl v dobé
vypracovani této interpretace tcinny.

Zména
IFRIC 22 Cizoménové transakce a zdlohovd plnéni

Vklada se pozndmka pod ¢arou ke sloviim ,Koncepcni ramec pro ticetni vykaznictvi“ v oddile Odkazy.

* Odkazuje se na dokument Koncepcni rdmec pro iicetni vykaznictvi, ktery byl vyddn v roce 2010 a ktery byl v dobé
vypracovani této interpretace tcinny.

Zmény
SIC-32 Nehmotnd aktiva a ndklady na webové strinky

Meéni se odstavec 5 a zruSuje se pozndmka pod carou ke sloviim ,koncepcniho rdmce* v odstavci 5. Na konci oddilu pod
nadpisem ,Datum a¢innosti“ se dopliiuje novy odstavec.

PREDMET SPORU

5. Tato interpretace se nevztahuje na vydaje spojené s nakupem, sestavovdnim a provozovanim technickych prostfedka
(napiiklad webovy server, testovaci server, provozni server a pfipojeni k internetu) webovych stranek. Takové vydaje
jsou vykazovany v souladu s IAS 16. Pokud ucetni jednotka dale vynaloZi vydaje na poskytovatele internetovych
sluzeb, ktery je hostitelem webové stranky téetni jednotky, jsou tyto vydaje vykdzany jako ndklad podle IAS 1 odstavce
88 a Koncepcniho rdmce pro ticetni vykaznictvi v okamziku, kdy jsou dané sluzby obdrzeny.
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DATUM UCINNOSTI

Dokumentem Zmény odkazii na koncepéni rdmec ve standardech IFRS vydanym v roce 2018 byl zménén odstavec 5. Ucetni
pokud dcetn{ jednotka zdroven pouzije veskeré ostatni zmény provedené dokumentem Zmény odkazii na koncepcni ramec ve
standardech IFRS. Ucetni jednotka pouZzije zménu SIC-32 retrospektivné v souladu s IAS 8 Utetni pravidla, zmény v tcetnich
odhadech a chyby. Pokud v3ak tcetni jednotka zjisti, Ze by retrospektivni pouZiti bylo neproveditelné nebo by vyzadovalo
nepiiméfené néklady ¢i asili, pouzije zménu SIC-32 odkazem na odstavce 23-28, 50-53 a 54F standardu IAS 8.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/2076
ze dne 29. listopadu 2019

o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich p¥ipravki ,,Contec IPA Product Family*

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivani (!), a zejména na ¢l. 44 odst. 5 prvni pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 29. Cervna 2016 piedlozila spole¢nost Contec Europe v souladu s ¢l. 43 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012
zddost o povoleni pro kategorii biocidnich pfipravki s ndzvem ,Contec IPA Product Family®, které jsou typem
piipravku 2 a 4 podle definice v pfiloze V uvedeného nafizeni, a poskytla pisemné potvrzeni o souhlasu
ptislusného orgdnu Spojeného kralovstvi, ze tuto zddost vyhodnoti. Zadost byla zaznamenana v registru biocidnich
piipravki pod ¢islem BC-LA025582-58.

(2)  Kategorie ptipravki ,Contec IPA Product Family“ obsahuje d¢innou litku propan-2-ol, ktery je zafazen na seznam
schvélenych ac¢innych latek uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Dne 22. srpna 2018 predlozil hodnotici pFislusny orgdn v souladu s ¢l. 44 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 zpravu
o posouzeni a zavéry svého hodnoceni Evropské agentuie pro chemické latky (dale jen ,agentura®).

(4)  Vsouladu s ¢l. 44 odst. 3 nafizeni (EU) €. 528/2012 pfedlozila agentura dne 25. bfezna 2019 Komisi stanovisko ()
véetné navrhovanych podminek povoleni, ndvrhu souhrnu vlastnosti biocidntho ptipravku (dile jen ,souhrn
vlastnosti pipravku®) pro kategorii pfipravka ,Contec IPA Product Family” a zdvérecné zprdvy o posouzeni této
kategorie biocidnich p#ipravki.

(5)  Agentura dospéla ve svém stanovisku k zdvéru, Ze kategorie piipravkd ,Contec IPA Product Family“ spadd do
definice kategorie biocidnich pFipravkd uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, je zpUsobild pro
povoleni Unie v souladu s ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni a, s vyhradou shody s navrhovanymi podminkami
a ndvrhem souhrnu vlastnosti piipravku, spliiuje podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 a 6 uvedeného nafizeni.

(6)  Dne 28. kvétna 2019 agentura Komisi piedala ndvrh souhrnu vlastnosti pfipravku ve viech afednich jazycich Unie
v souladu s ¢l. 44 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komise souhlasf se stanoviskem agentury, a domnivéd se proto, Ze je vhodné udglit povoleni Unie pro kategorii
piipravki ,,Contec IPA Product Family*.

(8) Ve svém stanovisku agentura rovnéz doporucuje, aby drzitel povoleni provedl jako podminku povoleni test
dlouhodobého skladovani ubrouskd v jejich obchodnim obalu pii okolni teploté. Komise souhlasi s uvedenym
doporucenim a domnivé se, Ze piedloZeni tohoto testu by mélo byt podminkou tykajici se dodavani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani podle ¢l. 22 odst. 1 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012. Komise se rovnéz domnivé, Ze
skutecnost, Ze tdaje maji byt poskytnuty po udéleni povoleni, nemd vliv na zvér o splnéni podminky podle ¢l. 19
odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni na zdkladé stavajicich adaju.

(9)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
(%) Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky ze dne 28. tinora 2019 k povoleni Unie pro ,Contec IPA Product Family“ (ECHA/|
BPC/221/2019).



L 316/20 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2019

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Spole¢nosti Contec Europe se udéluje povoleni Unie s ¢islem povoleni EU-0020460-0000 pro dodévéni na trh a pouzivani
kategorie biocidnich piipravka ,Contec IPA Product Family“ s vyhradou shody s podminkami stanovenymi v piiloze

[ a v souladu se souhrnem vlastnosti biocidniho piipravku stanovenym v piiloze IL.

Povoleni Unie je platné ode dne 26. prosince 2019 do dne 30. listopadu 2029.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. listopadu 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
PODMINKY (EU-0020460-0000)
Drzitel povoleni provede test dlouhodobého skladovani ubrousk v jejich obchodnim obalu pfi okolni teploté.

Drzitel povoleni ptedlozi vysledky testu agentufe do 31. éervence 2021.
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PRILOHA II

Souhrn vlastnost{ biocidniho p¥ipravku pro kategorii biocidnich p¥ipravki

Contec IPA Product Family

Typ piipravku 2 — Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny k pouziti u ¢lovéka nebo zvitat (dezinfekéni
prostiedky)

Typ piipravku 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéni prostiedky)

Cislo povoleni: EU-0020460-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP: EU-0020460-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ADMINISTRATIVN] INFORMACE

CAST1

PRVNI UROVEN INFORMACI

Nizev kategorie biocidnich pfipravki

Néazev

Contec IPA Product Family

Typ p¥ipravku (typy pfipravki)

Typ ptipravku (typy piipravka)

Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostredky)

Drzitel povoleni

Jméno (ndzev) a adresa drzitele povo-
leni

Jméno (ndzev) Contec Europe

Adresa Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francie

Cislo povoleni

EU-0020460-0000

Cislo zdznamu v registru R4BP

EU-0020460-0000

Datum udéleni povoleni

26. prosince 2019

Datum skonceni platnosti povoleni

30. listopadu 2029

Vyrobce (vyrobci) biocidnich p¥ipravki

Jméno vyrobce

Contec Inc.

Adresa vyrobce

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené staty

Umisténi vyrobnich zdvoda

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené stdty

Jméno vyrobce

Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China

Adresa vyrobce

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Cina

Umisténi vyrobnich zdvod

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Cina
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Jméno vyrobce

Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa vyrobce

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

Umisténi vyrobnich zdvoda

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

Jméno vyrobce

Flexible Medical Packaging

Adresa vyrobce

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

Umisténi vyrobnich zdvoda

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

1.5.  Vyrobce(i) G¢inné litky[icinnych litek

Ucinn4 létka

propan-2-ol

Jméno vyrobce

Brenntag GmbH

Adresa vyrobce Messealle 11, 45131 Essen Némecko
Umistén{ vyrobnich zdvoda Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat
Nizozemsko
2. SLOZENI A FORMA KATEGORIE PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni kategorie biocidnich p¥ipravki

Obecny ndzev

Nézev podle
IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Obsah (%)

Cislo ES
Min.

Max.

propan-2-ol

G¢inna latka

67-63-0

200-661-7 62,9 62,9

2.2.  Typly) sloZeni (forma)

Forma (formy)

AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU roztok/sprej
AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU vlh¢ené ubrousky

META SPC 1

Cast 11

DRUHA UROVEN INFORMACI - META SPC

1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 1

1.1. Identifikitor meta SPC 1

Identifikdtor

Contec IPA Liquid Products

1.2.  Pfipona k ¢islu povoleni

Cislo

1-1
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1.3.  Typ pfipravku (typy pfipravki)

Typ piipravku (typy piipravkd) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny
k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ pfipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

2. SLOZENI META SPC 1

2.1. Kovalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 1

. Obsah (%)
Obecny nzev Na?az)Apgdle Funkce Cislo CAS Cislo ES
Min. Max.
propan-2-ol ucinnd latka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Typly) sloZeni meta SPC 1
Forma (formy) AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU roztok/sprej
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 1
Standardni véty o nebezpe¢nosti Vysoce hoflavd kapalina a pary.

Zpusobuje vazné podrdzdéni oci.
MuzZe zptsobit ospalost nebo zavraté.
Opakovand expozice mize zptisobit vysuSeni nebo popraskani kiize.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni Je-li nutna 1ékafskd pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
Uchovévejte mimo dosah déti.

Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném
a jinymi zdroji zapdleni. — Zakaz koufeni.

Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Omyjte ruce dukladné po manipulaci.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):Veskeré kontaminované ¢asti odévu
okamzité svléknéte.Oplachnéte kizi vodou.

PRI VDECHNUTI:Pieneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadiujici dychani.

PRI ZASAZENI OCI:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovéni.

Necitite-li se dobfe, volejte toxikologické stredisko..

Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V piipadé pozaru:K uhaseni pouzijte pénu odolnou vii¢i alkoholu.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte v chladu.

Skladujte uzaméené.

Odstraiite obsah/obal pfeddnim oprdvnéné osobé.




6.12.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 316/25
4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT] PRO META SPC 1
4.1. Popis pouziti
Tabulka 1
PouZiti # 1 — Profesiondlni pouZziti
Typ piipravku Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny
k pouziti u clovéka nebo zvitat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)
V piipadé potieby uved'te presny popis
povoleného pouziti
Cilovy organismus (cilové organismy) | Bakterie
(véetné vyvojového stadia) Mykobakterie
Kvasinky
Oblast pouziti Vnitfni
Dezinfekéni prostfedek pro pouziti proti bakteriim, mykobakteriim
a kvasinkdm na tvrdych neporéznich povrsich v ¢istych mistnostech pro
biotechnologie, farmaceuticky pramysl, vyrobu zdravotnickych
prostiedkd, lékafsky pramysl a dalsi kritické védecké aplikace a pro
pramyslovou vyrobu potravin a krmiv.
Metoda(y) aplikace Postfik a stirani
Aplikacni ddvka (ddvky) a Cetnost 50 ml vyrobku na m2 povrchu -
Stirdni: Kontaktni doba 1 minuta u bakterif a mykobakterii
a 3 minuty u kvasinek.
Kategorie uZivatelt profesional
Velikost baleni a obalovy materidl (polyethylen o vysoké hustoté) HDPE rozprasovaci lahev se spousti — 0,5—
11
HDPE ldhev s uzdvérem pro opakované plnéni - 5 |
4.1.1. Ndvod k danému zpiisobu pouziti
Viz bod 5.1
4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti
Viz bod 5.2
4.1.3. Udaje o pravdépodobnych piimyich nebo nepfimyich ticincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prosttedi pro dany zptisob pouZiti
Viz bod 5.3
4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pFipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz bod 5.4
4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.5
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5. OBECNY NAVOD K POUZITI (') META SPC 1

5.1.  Pokyny pro pouzivini
Pouzivejte pFi pokojové teploté. Viditelné znecisténé povrchy je nutné pied dezinfekei ocistit.

Stirdni: Aplikujte[sprej pi{pravek na vhodny Cistici ubrousek urceny pro Cisté prostory. Nez zalnete otirat
dezinfikovdno povrch, ujistéte se, Ze je ubrousek dostate¢né a rovnomérné navlhcen.

Ujistéte se, Ze povrch je produktem rovnomérné osetien, a pak jej vytfete dosucha pomoci sterilniho ubrousku
uréeného pro Cisté prostory.

Kontaktni doby: Stirdn{ po dobu 1 minuty u bakterii a mykobakterif, 3 minuty u kvasinek.

Pouzité ubrousky je nutno odkladat do uzaviené nadoby.

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Pfed jidlem a po pouziti si umyjte ruce a zasaZenou pokozku.
Zamezte kontaktu s o¢ima.

Pro pouziti v ¢istych mistnostech je nutnd odpovidajici technickd/technickd kontrola k odstranéni zbytkd ve
vzduchu, napf. vétrdni mistnosti nebo mistni odsdvaci odvétravan{

5.3. Udaje o pravdépodobnych piimych nebo nepiimych déincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Pravdépodobné pfimé nebo nepfimé nezadouci Gc¢inky:
Bolesti hlavy, zdvraté, halucinace, dychaci potize, poruchy CNS nebo koma.
Silné podrdzdéni o¢i nebo poskozeni zraku.
Nevolnost, zvraceni, priijem a hemoragicka gastritida.
Riziko plicni{ aspirace miiZe vyvolat pneumonitidu, hypotenzi a hypoglykémii.
Pokyny pro prvni pomoc:
Premistéte zasaZenou osobu z dosahu zdroje expozice a odstrarite veskeré kontaminované/znecisténé odévy.

Kontakt s o¢ima: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud mé postizeny kontaktni
Cocky, které lze snadno vyjmout, vyjméte je. Pokralujte ve vyplachovini. Pokud pretrvivd podrdzdéni oci,
vyhledejte 1ékatskou pomoc/osetieni.

Pii zasazeni kiiZe: omyjte zasaZenou oblast velkym mnozZstvim vody a mydla. Nedrhnéte.

Pii poziti: NEVYVOLAVEJTE zvraceni a zasazené osobé nebo osobé v bezvédom{ nikdy nepodavejte nic tsty; pokud
je osoba v bezvédomi, polozte ji na levy bok (do stabilizované polohy), s pfedklonénou hlavou a pokréenymi koleny.

Udrzujte zasazenou osobu v klidu, udrzujte jeji télesnou teplotu a kontrolujte dychdni. V piipadé potieby
zkontrolujte puls a zahajte umélé dychdni.

Prepravte zasazenou osobu do zdravotnického zaf{zeni, a pokud je to mozné, piedloZte obal nebo etiketu.
NIKDY NEPONECHAVE]TE POSTIZENOU OSOBU BEZ DOZORU!

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

Monitorujte Zivotni funkce a zajistéte symptomatickou a podptrnou lécbu.

V piipadé poziti zvazte endoskopické vysetieni.

Sledujte glykémii a ketony.

Ipecac je kontraindikovan.

PRI KONZULTACI S LEKAREM MEJTE PO RUCE OBAL NEBO ETIKETU A VOLEJTE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO NA TEL.: 224 91 92 93 NEBO 224 91 54 02.

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované pfipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpecny odpad
pfedanim opravnéné osobé. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostiedi ani do kanalizace.

Nepouzivejte prazdny obal znovu pro jakykoli jiny ticel.

(") Névod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 1.
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5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdich skladovani
Skladujte na chladném, suchém a dobte vétraném misté v ptivodnim obalu.
UdrZujte mimo dosah zdroji vzniceni.
Udrzujte mimo dosah piimého slune¢niho zéfen.
Uchovévejte nddobu pevné uzavienou.

Doba skladovanti: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Pripravek obsahuje propan-2-ol (¢. CAS: 67-63-0), pro ktery byla schvdlena evropskd referencni hodnota
129,28 mg/m3 pro profesiondlni uZzivatele, a ta byla pouzita pro posouzeni rizik produktu.

7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 1

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich p¥ipravki

Obchodni ndzev Contec 70 % IPA FBC570I

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

Cislo povoleni EU-0020460-0001 1-1
Obecny ndzev Nézev podle Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
IUPAC
propan-2-ol Gc¢innd latka 67-63-0 200-661-7 62,9
META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE O META SPC 2

1.1. Identifikdtor meta SPC 2

Identifikdtor Contec IPA Wipes

1.2.  Pfiponak &islu povoleni

Cislo 1-2

1.3.  Typ pfipravku (typy p¥ipravki)

Typ ptipravku (typy piipravka) Typ piipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urCeny
k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostredky)

2. SLOZEN[ META SPC 2

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o sloZeni meta SPC 2

Nazev podle Obsah (%)

TUPAC Funkce Cislo CAS Cislo ES

Obecny ndzev
Min. Max.

propan-2-ol ucinnd latka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
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2.2.  Typly) slozeni meta SPC 2

Forma (formy) AL (jakdkoliv jind kapalina) - RTU vlh¢ené ubrousky
3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI PRO META SPC 2
Standardni véty o nebezpecnosti Vysoce hotlavd kapalina a péry.

Zptisobuje vazné podrazdéni odi.
Muze zpusobit ospalost nebo zavraté.
Opakovand expozice miiZe zptsobit vysuseni nebo popraskani kiZe.

Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni Je-li nutna 1ékafskd pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek vyrobku.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném
a jinymi zdroji zapéleni. — Zakaz koufeni.

Uchoviévejte obal tésné uzavieny.

Zamezte vdechovéni par.

Omyjte ruce dikladné po manipulaci.

Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.

Pouzivejte ochranné bryle.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy):Veskeré kontaminované ¢asti odévu
okam?zité svléknéte.Oplachnéte kizi vodou.

PRI VDECHNUTI:Peneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadniujici dychani.

PRI ZASAZENI OCI:Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO.
Pretrvava-li podrdzdéni o¢i:Vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V piipadé pozdru:K uhaseni pouzijte pénu odolnou vii¢i alkoholu.
Skladujte na dobfe vétraném misté.Uchovévejte v chladu.

Skladujte uzaméené.

Odstrarite obsah/obal v souladu s mistnimi pfedpisy.

4. POVOLENE (POVOLENA) POUZIT] PRO META SPC 2

4.1.  Popis pouZiti

Tabulka 2

Pouziti # 1 — Profesiondlni pouZiti

Typ piipravku Typ ptipravku 02 - Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jeZ nejsou urceny
k pouziti u clovéka nebo zvifat (Dezinfekéni prostiedky)
Typ piipravku 04 - Oblast potravin a krmiv (Dezinfekéni prostiedky)

V piipadé potieby uvedte presny popis
povoleného pouziti

Cilovy organismus (cilové organismy) | Bakterie

(véetné vyvojového stadia) Mykobakterie
Kvasinky
Oblast pouziti Vnitini

Dezinfekéni prostfedek pro pouziti proti bakteriim, mykobakteriim
a kvasinkdm na tvrdych neporéznich povrsich v ¢istych mistnostech pro
biotechnologie, farmaceuticky pramysl, vyrobu zdravotnickych
prostiedkd, lékarsky pramysl a dalsi kritické védecké aplikace a pro
primyslovou vyrobu potravin a krmiv.
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Pripustna teplota pouziti: pokojova teplota (20 + 2 °C)

Metoda(y) aplikace Stirdni
Aplikac¢ni ddvka (davky) a Cetnost Kontaktni doba 1 minuta u bakterif a mykobakterii.
Kontaktni doba 3 minuty u kvasinek.
Kategorie uZzivatel profesional
Velikost baleni a obalovy materidl Impregnované vlhcené ubrousky ze 100 % polypropylenu v baleni:

— HDPE nddoba s HDPE uzadvérem — 150 ubrouski (1,7 nebo 2,15 1)

— - (Polyethylen tereftaldt) PET/(polyethylen) PE obal uzavieny v PET/PE
folii — 30, 40 nebo 50 ubrouskt

Impregnované vlh¢ené ubrousky ze 100 % polyesteru v balent:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 100 ubrouskd (2,25 1)

— PET/PE obal uzavteny v PET/PE {6lii — 20 ubrouska

Impregnované vlhéené ubrousky ze 100 % tkaného polyesteru v baleni:

— PET/PE obal uzavteny v PET/PE f6lii - 8, 10, 20, 30 nebo 50 ubrousk

Impregnované vlhéené ubrousky z 55 % z celuldzy[45 % polyesteru

v baleni:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 100 ubrousk (2,25 1)

— -PET/PE obal uzavieny v PET/PE f6lii — 24, 30, 50 nebo 75 ubrouski

Impregnované vlhéené ubrousky z 50 % umélého hedvabi/50 % polyesteru

v balenf:

— HDPE nddoba s HDPE uzdvérem — 700 ubrouska (11,4 1)

4.1.1. Ndvod k danému zptisobu pouZiti

Viz bod 5.1

4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpiisobu pouZiti

Viz bod 5.2

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych primyich nebo nepfimych tcincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu
Zivotniho prostredi pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.3

4.1.4. Pokyny pro bezpectné zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Viz bod 5.4

4.1.5. Podminky skladovdni a doba pouZitelnosti pfipravku za normdlnich podminek skladovdni pro dany zpiisob pouZiti

Viz bod 5.5

5. OBECNY NAVOD K POUZITI () META SPC 2

5.1.  Pokyny pro pouZivini
Znecisténé povrchy je nutné pred dezinfekei ocistit.

Zajistéte, aby byl povrch rovnomeérné oetfen piipravkem, ponechte pisobit po kontaktni dobu 1 minutu u bakteri
a mykobakterii a 3 minut u kvasinek

5.2.  Opatfeni ke zmirnéni rizika
Pfed jidlem a po pouziti si umyjte ruce a zasaZenou pokozku.
Zamezte kontaktu s o¢ima
Pro pouziti v &istych mistnostech je nutnd odpovidajici technickd/technickd kontrola k odstranéni zbytkd ve

vzduchu, napf. vétrani mistnosti nebo mistni odsavaci odvétravan{

() Naévod k pouziti, opatfeni ke zmirnéni rizik a jiné nidvody k pouziti uvedené v tomto oddile plati pro povolend pouziti v rdmci meta
SPC 2.
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5.3.  Udaje o pravdépodobnych p¥imych nebo nepiimych dcincich, pokyny pro prvni pomoc a naléhavé
piipady
Pravdépodobné pfimé nebo nepiimé nezadouci Gcinky:
Bolesti hlavy, zdvraté, halucinace, dychaci potize, poruchy CNS nebo koma.
Silné podrdzdéni o¢i nebo poskozeni zraku.
Nevolnost, zvraceni, prijem a hemoragicka gastritida.
Riziko plicni aspirace maze vyvolat pneumonitidu, hypotenzi a hypoglykémii.
Pokyny pro prvni pomoc:
Premistéte zasazenou osobu z dosahu zdroje expozice a odstrarite veskeré kontaminované/znecisténé odévy.

Kontakt s o¢ima: PRI ZASAZENI OCT: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, které lze snadno vyjmout, vyjméte je. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud pretrvavd podrizdéni o,
vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni. Vyplachnéte tsta.

Pfi zasaZeni ktize: omyjte zasaZenou oblast velkym mnoZstvim vody a mydla. Nedrhnéte.

Pii poziti: NEVYVOLAVEJTE zvraceni a zasazené osobé nebo osobé v bezvédom{ nikdy nepodavejte nic tsty; pokud
je osoba v bezvédomi, polozte ji na levy bok (do stabilizované polohy), s pfedklonénou hlavou a pokréenymi koleny.

Udrzujte zasazenou osobu v klidu, udrzujte jeji télesnou teplotu a kontrolujte dychdni. V piipadé potieby
kontrolujte puls a zahajte umélé dychani.

Prepravte zasaZenou osobu do zdravotnického zafizeni, a pokud je to mozné, piedloZte obal nebo etiketu.
NIKDY NEPONECHAVE]TE POSTIZENOU OSOBU BEZ DOZORU!

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

Monitorujte vitdlni funkce a zajistéte symptomatickou a podptirnou lécbu.

V ptipadé poziti vyhodnotte endoskopicky postup.

Sledujte glykémii a ketony.

Ipecac je kontraindikovén.

PRI KONZULTACI S LEKAREM MEJTE PO RUCE OBAL NEBO ETIKETU A VOLEJTE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO NA TEL. 224 91 92 93 nebo 224 91 54 02.

5.4.  Pokyny pro bezpecnou likvidaci p¥ipravku a jeho obalu

Pripravek, jeho obaly a materidly kontaminované pfipravkem musi byt likvidovdny jako nebezpecny odpad
pfedanim opravnéné osobé€. Piipravek nesmi byt uvolnén do Zivotniho prostfedi ani do kanalizace.

Nepouzivejte prazdny obal znovu pro jakykoli jiny ticel.

Pouzité ubrousky je nutno odkladat do uzaviené nadoby.

5.5. Podminky skladovéni a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkdich skladovani
Skladujte na chladném, suchém a dobfe vétraném misté v pivodnim obalu.
UdrZujte mimo dosah zdrojt vzniceni.
UdrZzujte mimo dosah piimého slune¢niho zafeni.
Uchovavejte nidobu pevné uzavienou.

Doba skladovani: 2 roky

6. DALSI INFORMACE

Polypropylen, polyester, tkany polyester, 55 % celul6za/45 % polyester nebo 50 % hedvibi/50 % polyesterové
ubrousky, 34-240 g/m2 obsahujici 5-38 ml produktu (2,75-20,9 g propan-2-ol).

Pripravek obsahuje propan-2-ol (€. CAS: 67-63-0), pro ktery byla schvdlena evropskd referencni hodnota
129,28 mg/m3 pro profesiondlni uZzivatele, a ta byla pouzita pro posouzeni rizik produktu.
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7. TRETI UROVEN INFORMACI: JEDNOTLIVE PRIPRAVKY V META SPC 2

7.1.  Obchodni nizev (ndzvy), ¢islo povoleni a konkrétni sloZeni jednotlivych biocidnich pfipravki

Obchodni ndzev

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

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

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

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

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

Cislo povoleni

EU-0020460-0002 1-2

Obecny nazev

Nézev podle Funkce Cislo CAS Cislo ES
IUPAC

Obsah (%)

propan-2-ol

Gcinnd latka 67-63-0 200-661-7

62,9
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI POLITICKEHO A BEZPECNOSTNIHO VYBORU (SZBP) 2019/2077
ze dne 28. listopadu 2019

o prodlouzeni manditu vedouciho mise Evropské unie pro pomoc pfi integrované spriavé hranic v
Libyi (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2019)

POLITICKY A BEZPECNOSTNI VYBOR,
s ohledem na Smlouvu o Evropské unii, a zejména na ¢l. 38 tfeti pododstavec této smlouvy,

s ohledem na rozhodnuti Rady 2013/233/SZBP ze dne 22. kvétna 2013 o misi Evropské unie pro pomoc pfi integrované
spraveé hranic v Libyi (EUBAM Libya) ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 1 uvedeného rozhodnuti,

s ohledem na ndvrh vysoké predstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku,
vzhledem k témto diivodim:

(1)  Podle ¢l. 9 odst. 1 rozhodnuti 2013/233/SZBP je Politicky a bezpecnostni vybor v souladu s ¢lankem 38 Smlouvy
zmocnén k piijimani pfislusnych rozhodnuti za Géelem politické kontroly a strategického fizeni mise EUBAM
Libya, v¢etné rozhodnuti o jmenovani vedouciho mise.

(2)  Dne 30. srpna 2016 prijal Politicky a bezpe¢nostni vybor rozhodnuti (SZBP) 20161634 (), kterym byl vedoucim
mise EUBAM Libya na obdobi od 1. zaf{ 2016 do 21. srpna 2017 jmenovan pan Vincenzo TAGLIAFERRIL

(3)  Mandat pana Vincenza TAGLIAFERRIHO jako vedouciho mise EUBAM Libya byl opakované prodluzovan, naposledy
pfijetim rozhodnuti Politického a bezpe¢nostniho vyboru (SZBP) 2018/2061 (}), kterym byl manddt vedouctho
mise Evropské unie pro pomoc pfi integrované spravé hranic v Libyi (EUBAM Libya) prodlouzen do 31. prosince
2019.

(4)  Dne 17. prosince 2018 pfijala Rada rozhodnuti (SZBP) 2018/2009 (*) o zméné a prodlouZeni platnosti rozhodnuti
2013/233/SZBP do 30. ervna 2020.

(5)  Vysokd pfedstavitelka Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku navrhla, aby byl mandét pana Vincenza
TAGLIAFERRIHO jako vedouciho mise EUBAM Libya prodlouzen od 1. ledna 2020 do 30. ¢ervna 2020,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Mandét pana Vincenza TAGLIAFERRIHO jako vedouciho mise EUBAM Libya se prodluzuje do 30. Cervna 2020.

() UF. vést. L 138, 24.5.2013, 5. 15.

(* Rozhodnuti Politického a bezpe¢nostniho vyboru (SZBP) 2016/1634 ze dne 30. srpna 2016 o jmenovani vedouctho mise Evropské
unie pro pomoc pii integrované spravé hranic v Libyi (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2016) (U. vést. L 243, 10.9.2016, s. 10).

() Rozhodnuti Politického a bezpe¢nostniho vyboru (SZBP) 20182061 ze dne 18. prosince 2018 o prodlouzeni manddtu vedouciho
mise Evropské unie pro pomoc pii integrované spravé hranic v Libyi (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/2/2018) (Uf. vést. L 329,
27.12.2018,s. 22).

(*) Rozhodnuti Rady (SZBP) 2018/2009 ze dne 17. prosince 2018, kterym se méni rozhodnuti Rady 2013/233/SZBP o misi Evropské
unie SBOP v Libyi (EUBAM Libya) (Uf‘ vést. L 322,18.12.2018, s. 25).
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2020.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Politicky a bezpecnostni vybor
piedsedkyné
S. FROM-EMMESBERGER
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ROZHODNUTI RADY (EU, Euratom) 2019/2078
ze dne 2. prosince 2019

0 jmenovini jedné clenky Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru, navrzené Spolkovou
republikou Némecko

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 302 této smlouvy,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména na ¢lanek 106a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh némecké vlady,

s ohledem na stanovisko Evropské komise,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Dne 18. zaif 2015 a dne 1. fijna 2015 pfijala Rada rozhodnuti (EU, Euratom) 2015/1600 (') a (EU, Euratom)
2015/1790 (¥ o jmenovéni ¢lent Evropského hospodéiského a socidlnitho vyboru na obdobi od 21. zdfi 2015
do 20. zai{ 2020.

(2)  Po skonceni funkéniho obdobi pana Giintera LAMBERTZE se uvolnilo misto ¢lena Evropského hospodéiského
a socidlniho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pani Freya LEMCKEOVA, Managing Director DIHK Brussels, je jmenovana clenkou Evropského hospodaiského a socidlntho
vyboru na zbyvajici ¢dst funkéniho obdobi, tedy do 20. z4ti 2020.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 2. prosince 2019.

Za Radu
Predsedkyné
M. OHISALO

(") Rozhodnuti Rady (EU, Euratom) 2015/1600 ze dne 18. z4i{ 2015 o jmenovéni ¢lend Evropského hospodafského a socidlniho vyboru
na obdob{ od 21. zaf{ 2015 do 20. zafi 2020 (Uf. vést. L 248, 24.9.2015, s. 53).

() Rozhodnuti Rady (EU, Euratom) 2015/1790 ze dne 1. fijjna 2015 o jmenovan{ ¢lenti Evropského hospodafského a socidlniho vyboru
na obdobi od 21. zai 2015 do 20. zai 2020 (UF. vést. L 260, 7.10.2015, s. 23).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2079
ze dne 27. listopadu 2019,

kterym se stanovuji mnoZstevni limity a p¥idéluji kvéty na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020
pro litky regulované nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1005/2009 o litkich, které
poskozuji ozonovou vrstvu

(ozndmeno pod cislem C(2019) 8535)

(Pouze anglické, Ceské, francouzské, chorvatské, italské, lotySské, madarské, maltské, némecké, nizozemské,
polské, portugalské, fecké a Spanélské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 ze dne 16. zai{ 2009 o latkdch, které poskozuji
ozonovou vrstvu (1), a zejména na ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

Propusténi dovezenych regulovanych latek do volného ob&hu v Unii podléhd mnozstevnim limitéim.

Komise je povinna uvedené limity stanovit a pridélit kvoty podnikam.

Komise je ddle povinna stanovit mnoZstvi regulovanych latek jinych nez hydrochlorfluoruhlovodiki, kterd lze
pouzit pro zdkladni laboratorn{ a analytickd pouziti, a podniky, které mohou dané latky pouzivat.

Stanovenim kvét pfidélenych pro zédkladni laboratorni a analytickd pouZiti se pfi uplatnéni nafizeni Komise (EU)
¢ 537/2011 musi zajistit dodrzovdni mnoZstevnich limitd uvedenych v ¢l. 10 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1005/2009 (3. Jelikoz tyto mnozstevni limity zahrnuji mnoZstvi hydrochlorfluoruhlovodiki povolend pro
laboratorni a analytickd pouziti, mélo by se toto pfidéleni vztahovat i na vyrobu a dovoz hydrochlorfluoruhlovodika

pro tato pouziti.

Komise zvefejnila ozndmeni podnikiim, které maji v roce 2020 v imyslu dovézet do Evropské unie regulované litky
poskozujici ozonovou vrstvu, nebo je z ni vyvdzet, a podnikéim, které maji v roce 2020 v timyslu vyrdbét nebo
dovazet tyto litky pro laboratorni a analytické pouziti (), a na zdkladé toho obdrzela prohldseni o zamyslenych
dovozech na rok 2020.

Mnozstevni limity a kvoty by mély byt uréeny na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020, coz odpovida ro¢nimu
cyklu podéavani zprav podle Montrealského protokolu o latkdch, které poskozuji ozonovou vrstvu.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru z¥{zeného ¢l. 25 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1005/20009,

Ut. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1.

Natizeni Komise (EU) ¢. 5372011 ze dne 1. ¢ervna 2011 o mechanismu pro pfidélovani mnozstvi regulovanych latek povolenych pro
laboratorni a analytickd pouziti v Unii podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 o latkdch, které poskozuji
0ZOonovou vrstvu (UF. vést. L 147, 2.6.2011, s. 4).

Ur. vést. C 143, 24.4.2019, s. 4.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Mnozstevni limity pro propusténi do volného obéhu

V roce 2020 mize byt ze zdroji mimo Unii propusténo do volného ob&hu v Unii niZe uvedené mnozstvi regulovanych
latek, na néz se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1005/2009:

Regulované latky Mnozstvi (v kilogramech potencidlu poskozovéani ozonové vrstvy)
Skupina I (chlorfluoruhlovodiky 11,12, 113, 114 a 115) 1910 550,00
a skupina II (jiné plné halogenované chlorfluoruhlovodiky)
Skupina III (halony) 23800 100,00
Skupina IV (tetrachlormethan) 22330671,00
Skupina V (1,1,1-trichlorethan) 2500 000,00
Skupina VI (methylbromid) 510912,00
Skupina VII (hydrobromfluoruhlovodiky) 4852,40
Skupina VIII (hydrochlorfluoruhlovodiky) 5358037,25
Skupina IX (bromchlormethan) 324 024,00

Cldnek 2

Pfidéleni kvét pro propusténi do volného obéhu

1. Kvoty na chlorfluoruhlovodiky 11, 12, 113, 114 a 115 a jiné plné halogenované chlorfluoruhlovodiky na obdobi od
1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikiim podle pfilohy I na Géely uvedené v téze ptiloze.

2. Kvoty na halony na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se ptidéluji podniktim podle p¥ilohy II na ticely uvedené
v téZe piiloze.

3. Kvoty na tetrachlormethan na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikiim podle pfilohy III na
tcely uvedené v téze priloze.

4. Kvéty na 1,1,1-trichlorethan na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikiim podle piilohy IV na
tcely uvedené v téze priloze.

5. Kvéty na methylbromid na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikiim podle pfilohy V na téely
uvedené v téze piiloze.

6.  Kvoty na hydrobromfluoruhlovodiky na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikim podle
piilohy VI na téely uvedené v téze piiloze.

7. Kvoéty na hydrochlorfluoruhlovodiky na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikim podle
piilohy VII na tely uvedené v téze piiloze.

8. Kvéty na bromchlormethan na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020 se pfidéluji podnikiim podle pFilohy VIII na
Ucely uvedené v téze ptiloze.

9.  Individudlni kvéty pro podniky jsou stanoveny v piiloze IX.
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Cldnek 3

Kvéty pro laboratorni a analytickd pouziti

Kvéty pro dovoz a vyrobu regulovanych ldtek pro laboratorni a analytickd pouziti na rok 2020 se pfidéluji podnikim

uvedenym v pifloze X.

Maximdlni mnozstvi pfidélend uvedenym podnikiim, kterd lze v roce 2020 vyrobit nebo dovézt pro laboratorni
a analytickd pouziti, jsou stanovena v pfiloze XI.

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 1. ledna 2020 a jeho pouzitelnost skonéi dnem 31. prosince 2020.

Cldnek 4

Doba platnosti

Cldnek 5
Urceni
Toto rozhodnuti je urceno témto podnikéim:
A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
BS20 7XH Bristol 76187 Karlsruhe
Spojené kralovstvi Némecko
AGC Chemicals Europe, Ltd. Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
FY5 4QD Thornton Cleveleys B-1348 Louvain-la-Neuve
Spojené kralovstvi Belgie
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
92705 COLOMBES Cedex 33320 Eysines
Francie Francie
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
LA3 2XY Lancaster 76410 Saint-Aubin Les Elbeuf
Spojené kralovstvi Francie
Bayer AG BDL Czech Republic s.r.o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Néameésti Ceského réje 2
40789 Monheim 51101 Turnov
Némecko Ceskd republika
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica - Odvojak I 15 12 Buetzflether Sand 2
HR-42000 Varazdin 21683 Stade
Chorvatsko Némecko
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
TW118NY LONDYN LV-1013 Riga
Spojené krélovstvi Lotyssko
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
3313LA Dordrecht 65926 Frankfurt nad Mohanem
Nizozemsko Némecko
Dyneon GmbH EAF protect s.r.o.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarskad 131/50
84508 Burgkirchen 35002 Cheb 2
Némecko Ceské republika
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ESTO Cheb s.r.0. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8 A 20 Hunting Gate 9
35002 Cheb SG4 0TJ Hitchin
Ceska republika Spojené kralovstvi
Gedeon Richter Nyrt. GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
Gyomrdi at 19-21. Ruhrstr. 113
21 H-1103 Budapest 22 22761 Hamburg
Madarsko Némecko
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
’3 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
70022 ALTAMURA DD10 8EA Montrose
Itdlie Spojené kralovstvi
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
35| Girs 20y sayrote 26| Sorg sedne
Spojené kralovstvi Némecko
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro - Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
2674-506 Loures 00060 Formello
Portugalsko Itlie
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
1062 KR Amsterdam 57001 Thessaloniki
Nizozemsko Recko
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 18 A 32 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Némecko Spanélsko
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-University
33 Mercatorstr. 51 34 Butenadtstr. 5-13 (Haus D)
46485 Wesel DE-81377 Miinchen
Némecko Némecko
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
2830 Willebroek 64293 Darmstadt
Belgie Némecko
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
DA18 4AP Erith WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
Spojené kralovstvi Spojené kralovstvi
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.o.
Am Kimmerling 37 A Mialki Szlak 52
39 55294 Bodenheim 40 80-717 Gdansk
Némecko Polsko
Philipps-Universitidt Marburg R.P. Chem s.r.l.
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
35032 Marburg 31032 Casale sul Sile (TV)
Némecko Itélie
Restek GmbH Safety Hi-Tech srl
43 Schaberweg 23 44 | Vi Belhvn’l 22
61348 Bad Homburg 00198 Rim
Némecko Itélie
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46 Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw
Francie Polsko
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 RiedstrafSe 2
38070 Saint Quentin Fallavier 89555 Steinheim
Francie Némecko
Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20
SP8 4XT Gillingham, Dorset 30173 Hannover
Spojené kralovstvi Némecko
Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la Republique 59 Viale Lombardia 20
39501 Tavaux Cedex 20021 Bollate
Francie Italie
SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51
HA7 1BQ Stanmore 1504 Floriana
Spojené kralovstvi Malta
Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30
06073 Solomeo - Corciano (PG) GU2 7YH Guildford
Italie Spojené kralovstvi
Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A
28813 Torres de la Alameda 10088 Volpiano
Spanélsko Italie
Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18
57072 METZ Cedex 3 D-97076 Wiirzburg
Francie Némecko
Thomas Swan & Co. Ltd. Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D
DHS8 7ND Consett County Durham 40011 Anzola emilia
Spojené kralovstvi Italie
Valliscor Europa Limited Valvitalia SPA - Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1
D02 NY19 Dublin 2 20154 Mildn
Irsko Italie
Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61
42202 Trnovec Bartolovecki
Chorvatsko

V Bruselu dne 27. listopadu 2019.

Za Komisi
Miguel ARIAS CANETE
clen Komise
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PRILOHA I

SKUPINY I a I

Dovozni kvéty na chlorfluoruhlovodiky 11, 12, 113, 114 a 115 a jiné plné halogenované chlorfluoruhlovodiky pfidélené
dovozctim v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1005/2009 k pouzit{ jako vstupni suroviny nebo technologicka ¢inidla na obdobi
od 1. ledna do 31. prosince 2020.

Spolecnost
Abcr GmbH (DE)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Syngenta Limited (UK)
Tazzetti SAU (ES)
Tazzetti SpA (IT)
TEGA — Technische Gase und Gasetechnik GmbH (DE)
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PRILOHA II

SKUPINA III

Dovozni kvoty na halony pfidélené dovozciim v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1005/2009 k pouziti jako vstupni suroviny a
pro kritickd pouziti na obdobi od 1. ledna do ¢tvrtek 31. prosince 2020.

Spolecnost
A-Gas (UK) Ltd (UK)

Abcr GmbH (DE)
Arkema France (FR)
Ateliers Bigata SASU (FR)
BASF Agri-Production S.A.S. (FR)
EAF protect s.r.0. (CZ)
ESTO Cheb s.r.o. (CZ)

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

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

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

SKUPINA IV

Dovozni kvoty na tetrachlormethan piidélené dovozctim v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1005/2009 k pouziti jako vstupni
surovina a technologické ¢inidlo na obdobi od 1. ledna do ¢tvrtek 31. prosince 2020.

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

SKUPINA 'V

Dovozni kvéty na 1,1,1-trichlorethan pfidélené dovozctim v souladu s naffzenim (ES) ¢. 1005/2009 k pouziti jako vstupni
surovina na obdobi od 1. ledna do ¢tvrtek 31. prosince 2020.

Spolecnost

Arkema france (FR)
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PRILOHAV

SKUPINA VI

Dovozni kvéty na methylbromid pfidélené dovozciim v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1005/2009 k pouziti jako vstupni
surovina na obdobi od 1. ledna do ¢tvrtek 31. prosince 2020.

Spolecnost
Abcr GmbH (DE)

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

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




6.12.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 316/45

PRILOHA VI

SKUPINA VII

Dovozni kvéty na hydrochlorfluoruhlovodiky pfidélené dovozctim v souladu s nafizenim (ES) €. 1005/2009 k pouziti jako
vstupni suroviny na obdobi od 1. ledna do ¢tvrtek 31. prosince 2020.

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

Valliscor Europa Limited (IE)




L 316/46 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2019

PRILOHA VII

SKUPINA VIII

Dovozni kvéty na hydrochlorfluoruhlovodiky pfidélené dovozctim v souladu s nafizenim (ES) €. 1005/2009 k pouziti jako
vstupni suroviny na obdobi od 1. ledna do ¢tvrtek 31. prosince 2020.

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

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

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

Tazzetti SpA (IT)
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PRILOHA VIII

SKUPINA IX

Dovozni kvoty na bromchlormethan pfidélené dovozciim v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1005/2009 k pouziti jako vstupni
surovina na obdobi od 1. ledna do 31. prosince 2020.

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

Valliscor Europa limited (IE)
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PRILOHA IX

(Obchodné citlivd informace — divérné — nezvefejni se)
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PRILOHA X

Podniky opravnéné k vyrobé nebo dovozu pro laboratorni a analytickd pouZiti v roce 2020

Kvéty pro regulované latky, které 1ze pouzit pro laboratorni a analytické pouziti, jsou pfidéleny témto podnikiim:

Spolecnost
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

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

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

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

Labmix24 GmbH (DE)

LGC Standards GmbH (DE)

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

Neochema GmbH (DE)

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

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)

Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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PRILOHA XI

(Obchodné citlivd informace — divérné — nezvefejni se)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2080
ze dne 28. listopadu 2019
o povoleni uvedeni produktds, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MZHGOJG (SYN-

vz, ’

OOBJG-2), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 7477)

(Pouze nizozemské a fran

ouzské znéni je zdvazné) (Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

1v7

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Dne 1. z4i{ 2016 podala spolecnost Syngenta Crop Protection NV/SA jménem spolecnosti Syngenta Crop Protection
AG v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Némecka Zddost o uvedeni potravin,
slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MZHGOJG, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, na trh (dédle jen ,Zddost). Zddost se rovnéz vztahovala na uvedeni produktt, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MZHGOJG nebo z nf sestdvaji, na trh pro jind pouziti neZ v potravinich a krmivech,
s vyjimkou péstovani.

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v p¥iloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3. RovnéZz obsahovala informace pozadované piilohami IIl a IV uvedené smérnice a plin
monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

Dne 14. listopadu 2018 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko (). Dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand kukufice
MZHGOJG, popsana v zddosti, je z hlediska vyZzivové hodnoty rovnocennd odpovidajicimu konvenénimu produktu
a testovanym geneticky nemodifikovanym referenénim odrtiddm kukufice a stejné bezpecnd, pokud jde

o potencidlni G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

Ve svém stanovisku tifad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

Utad rovnéz dospél k zavéru, ze zadatelem predlozeny pldn monitorovani Gcink® na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

S ohledem na tyto zévéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MZHGOJG, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouZziti uvedend v zddosti.

Geneticky modifikované kukutici MZHGOJG by mél byt piifazen jednozna¢ny identifikaéni kéd v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (%.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

() EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2018. Scientific Opinion on the assessment of genetically modified
maize MZHGO)G for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-
2016-133). EFSA Journal 2018; 16(11):5469, 26 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5469

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznac¢nych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (U, vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Na zdakladé¢ stanoviska tifadu se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovéni nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (). Aby se v3ak zajistilo, Ze
se uvedené produkty budou naddle pouZivat v ramci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni
produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukuficic MZHGOJG nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
potravindiskych produktd, jasné uvadét, ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

(9)  Aby bylo mozné zohlednit provadéni a vysledky ¢innosti stanovenych v planu monitorovani G¢inkd na Zivotni
prostiedi, mél by drzitel povoleni kazdoro¢né pfedkladat zpravy vypracované v souladu s pozadavky na standardni
formdty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (9.

(10) Stanovisko tifadu neopraviiuje k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavkd na monitorovéni tykajicich se spotfeby uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych ekosystémi/zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktt by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (’).

13)  Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené predsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
y vybor p ¥, p y vy p ]
provadéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a pfedseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikac¢ni kéd

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) MZHGOJG, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je v souladu
s nafizenim (ES) €. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifikacni k6d SYN-GGBD]G-2.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tGcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@QDJG-2, sestavaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely piedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukuftici SYN-@G@]G-2, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-G@@JG-2 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b) tohoto ¢lanku, s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacoviani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 natizen{ (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2. Nastitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici SYN-©@@@JG-2
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.

Cldnek 4

Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované kukufice SYN-@@@JG-2 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) ptilohy.

Cldnek 5

Monitorovdni d¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné ptedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko, zastupovand spolecnosti Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgie.

Cldnek 8

Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basilej, Sv;’rcarsko

Zastupovand spolecnosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050, Brusel, Belgie.

b) Urc€eni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici SYN-@@G]G-2, sestavaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukutici SYN-@@@JG-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

.r

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@D]G-2 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
poutziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-@@Q]G-2 exprimuje gen pat, ktery propUjcuje schopnost tolerance vici
herbicidim na bazi glufosindtu amonného, a gen mepsps, ktery proptijcuje schopnost tolerance vici herbicidim na
bazi glyfosatu.

¢) Oznalovani:

1) Pro Gcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2) Na stitku produktu a v priivodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici SYN-@GB@JG-2 nebo z ni
sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v bodé 1 pism. b) této pfilohy, musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Ptipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci
geneticky modifikované kukufice SYN-@@@JG-2.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: AOCS 1114-C dostupny u American Oil Chemists‘ Society (AOCS) na adrese: https:/[www.aocs.
orglcrm

e) Jednoznacny identifikatni kéd:
SYN-G0Q]G-2

f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informa¢ni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani a¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani a¢inkt na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18JES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt ¢asem tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany formou aktualizace
registru pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2081
ze dne 28. listopadu 2019

o obnoveni povoleni pro uvidéni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou
T45 (ACS-BN@@8-2) nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1829/2003 v diisledku obchodovini s touto fepkou olejnou ve tfetich zemich do roku 2005

(ozndmeno pod &islem C(2019) 7480)

(Pouze némecké znéni je zivazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Rozhodnutim Komise 2009/184/ES (3 bylo povoleno uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou fepku olejnou T45 (dédle jen ,fepka olejnd T45“) nebo jsou z ni vyrobeny. Oblast pisobnosti
uvedeného povoleni se rovnéz vztahovala na uvddéni jinych produkti nez potravin a krmiv, které obsahuji fepku
olejnou T45, na trh pro stejnd pouziti, jakd md jakdkoli jind fepka olejnd, s vyjimkou péstovani.

Zadatel v z4dostech a ve sdélenich urcenych Komisi uvedl, Ze obchodovani s osivem fepky olejné T45 bylo po
péstitelské sezoné 2005 ukonceno.

Uvedené zddosti se tudiZ vztahovaly pouze na pfitomnost fepky olejné T45 v dusledku péstovani této rostliny ve
tfetich zemich v minulosti.

V souladu s pozadavky na monitorovéni, jak jsou stanoveny v rozhodnuti 2009/184/ES, zadatel prokdzal, Ze
v komoditdch fepky ve tfetich zemich a dovdzenych do Unie je stdle pfitomno stopové mnozstvi fepky olejné T45.

Z tohoto diivodu predlozil dne 9. ledna 2018 drzitel povoleni, spole¢nost Bayer CropScience AG, Komisi Zddost
o obnoveni uvedeného povoleni v souladu s ¢ldnky 11 a 23 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

Zadatel ve své zddosti znovu potvrdil, Ze zddost se md vztahovat pouze na piitomnost fepky olejné T45
v potravinach a krmivech v dasledku péstovani této rostliny ve tfetich zemich do roku 2005.

Dne 14. Gnora 2019 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 ucelené pifznivé stanovisko () tykajici se fepky olejné T45. Utad dospél k zdvéru, Ze
zadost o obnoveni neobsahovala ditkazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by
vedly ke zméné zavért ptivodniho hodnocen rizika fepky olejné T45, které ifad pfijal v roce 2008 (¥).

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2009/184/ES ze dne 10. bfezna 2009 o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou
fepku olejnou T45 (ACS-BN@@8-2) nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
v dtsledku obchodovini s touto fepkou olejnou ve tietich zemich do roku 2005 (Uf. vést. L 68, 13.3.2009, s. 28).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2019. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified oilseed rape T45 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-
012). EFSA Journal 2019; 17(2):5597.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2005-25) for the
placing on the market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the
authorisation of oilseed rape T45 as existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropScience, The EFSA
Journal (2008) 635, 1-22.
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

Ve svém stanovisku ze dne 14. inora 2019 Gfad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které clenské staty vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢ 1829/2003.

Utad dospél rovnéz k zavéru, ze plin monitorovani cink® na Zivotni prostiedi, ktery predlozila spole¢nost Bayer
CropScience AG a ktery sestdva z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

Vzhledem k uvedenym zévérim by povoleni uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji fepku olejnou T45
nebo jsou z ni vyrobeny, a jiné produkty neZ potraviny a krmiva obsahujici fepku olejnou T45 pro stejnd pouZiti,
jaké md jakdkoli jind fepka olejnd, s vyjimkou péstovani, mélo byt obnoveno.

Na zdkladé stanoviska tifadu se zdd, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné Zadné
zvlastni pozadavky na oznacovéni. Podle ¢l. 12 odst. 2 a ¢l. 24 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 a ¢l. 4 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) se obecné pozadavky na
sledovatelnost a oznacovani nevztahuji na ndhodnou nebo technicky nevyhnutelnou pfitomnost geneticky
modifikovanych potravin nebo krmiv, jejichZ podil neni vy3si nez 0,9 %.

Aby bylo i nadale mozné monitorovat postupné vyfazovani Fepky olejné T45, méla by jeji pfitomnost v dovezenych
produktech byt i naddle pravidelné hldsena, jak je stanoveno v rozhodnuti 2009/184/ES.

Dopisem ze dne 1. srpna 2018 pozidala spolecnost Bayer CropScience AG Komisi, aby na spole¢nost BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC pfevedla jeji prdva a povinnosti, které se vztahuji ke viem povolenim
i nevyfizenym Zzddostem o povoleni pro geneticky modifikované produkty. Dopisem ze dne 19. ffjna 2018
potvrdila spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC tento pfevod a povétila spolecnost BASF SE, aby
jednala jako jeji zéstupce v Unii.

Dne 17. kvétna 2019 pozadal zadatel Komisi, aby omezila oblast piisobnosti rozhodnuti o obnoveni, aby byla
umoznéna piitomnost fepky olejné T45 v potravindch a krmivech v podilu, ktery neni vyssi nez 0,9 %. Na zdkladé
této zadosti je oblast pisobnosti tohoto rozhodnuti omezena vzhledem k maximdlni Grovni 0,9 % piitomnosti
fepky olejné T45 v potravinach a krmivech.

V souvislosti s ptivodnim povolenim podle rozhodnuti 2009/184/ES byl fepce olejné T45 pfifazen jednoznaény
identifika¢ni k6d v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (). Uvedeny jednoznacny identifika¢ni kod by se
mél pouzivat i naddle.

Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zprévy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani. Tyto vysledky by mély byt ptedloZeny v souladu s pozadavky stanovenymi v rozhodnuti Komise
2009/770JES ().

Stanovisko Gfadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktii na trh, pro jejich
pouziti a nakldddn{ s nimi, vetné poZadavkii na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou T45 nebo jsou z ni vyrobeny, po uvedeni na trh, ani pro ochranu
urcitych ekosystémi/Zivotniho prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5
pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich
kodi pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro acely predkladani vysledka
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuiji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (UF. vést. L 275,
21.10.2009, 5. 9).
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(18) Vsechny piislusné informace o povoleni produktti by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(19) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a cl. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (¥).

20)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhiité stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
y vybor p ¥t p y vy p )
provadéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a predseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd
Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L.) T45, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni k6d ACS-BNG@S-2.
Cldnek 2
Obnoveni povoleni

1. Ucelem tohoto rozhodnuti je obnovit povoleni pro produkty uvedené v odstavci 2, které se bude vztahovat na
piitomnost fepky olejné ACS-BNG@8-2 v pfimém nebo nepfimém disledku obchodovéni do roku 2005 s osivem fepky
olejné ACS-BN@©D8-2 ve ttetich zemich.

2. Vsouladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvadéni téchto produktti na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou ACS-BN@@8-2 nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou ACS-BNG@8-2 nebo jsou z ni vyrobena;

c¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou ACS-BN@@8-2, pro jakdkoli jind pouZiti, nez je
uvedeno v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovdni.
Cldnek 3
Maximadlni droven

Pfitomnost geneticky modifikované fepky olejné ACS-BN@@8-2 v produktech vymezenych v ¢lanku 2 je povolena
v poméru nepfesahujicim 0,9 %.

Cldnek 4

Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované fepky olejné ACS-BN@@8-2 se pouzije metoda stanovend v pismenu c) piilohy.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky
modifikovanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5

Plin monitorovdni iinki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani a¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu g) p¥ilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Monitorovini postupného vyfazovini

1.  Drzitel povoleni zajisti, aby z doddvek Fepky olejné dovezené do Unie ze tfeti zemé, v niZ se s osivem geneticky
modifikované fepky olejné ACS-BN@@8-2 do roku 2005 obchodovalo, byly odebrdny vzorky a aby tyto vzorky byly
vhodnym zptisobem testovany na pfitomnost fepky olejné ACS-BNGJ8-2.

2. Metoda pouzivand pro odbér vzorki fepky olejné ACS-BN@@8-2 musi byt mezindrodné uzndvand. Zkousky musi
byt provedeny v fddné akreditované laboratofi a v souladu s validovanou metodou detekce, jak stanovi piiloha tohoto
rozhodnuti.

3. Spolu se zprdvami uvedenymi v ¢l. 5 odst. 2 predklddd drzitel povoleni kazdoro¢né Komisi zprdvy o monitorovani
¢innost{ ohledné pfitomnosti geneticky modifikované fepky olejné ACS-BN@@8-2.

Cldnek 7

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 8

Drzitel povoleni

Drzitelem povolenti je spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené stity americké, zastupovand v Unii
spole¢nosti BASF SE, Némecko.

Cldnek 9

Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 10
Urcéeni

Toto rozhodnutf je uréeno spole¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise



6.12.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 316/61

PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké

Zastupovand spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

b) Urceni a specifikace produktd:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou ACS-BN@@8-2 nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou ACS-BN@@8-2 nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou ACS-BN@@8-2, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand fepka olejnda ACS-BN@@8-2 exprimuje gen pat, ktery propiijcuje schopnost tolerance
k herbicid@im na bézi glufosindtu amonného.

c) Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci geneticky
modifikované fepky olejné ACS-BNG@8-2.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zi{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0208-A dostupny u American Oil Chemists Society na adrese: https://[www.aocs.org/crm

d) Jednoznacny identifikacni kéd:
ACS-BN@@8-2

e) Informace poZadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

f) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklidini s nimi:

Nejsou stanoveny.
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g) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani{ U¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

h) PoZzadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na prislusné dokumenty miiZe byt casem t¥eba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).



L 316/62 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2019
PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2082

ze dne 28. listopadu 2019
o obnoveni povoleni pro uvidéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu
LLCotton25 (ACS-GHO@®@1-3), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003
(ozndmeno pod &islem C(2019) 7481)
(Pouze némecké znéni je zivazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

17

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (*), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Rozhodnutim Komise 2008/837/ES (}) bylo povoleno uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou bavlnu LLCotton25 (déle jen ,bavlna LLCotton25*), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny. Oblast
ptsobnost uvedeného povoleni se rovnéz vztahuje na uvedeni jinych produktd nez potravin a krmiv, které obsahuji
bavlnu LLCotton25 nebo z nf sestdvaji, na trh pro stejnd pouZiti jako jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

Dne 2. fijna 2017 predlozil drzitel ptvodniho povoleni, spolecnost Bayer CropScience AG, Komisi Zddost
o obnoveni uvedeného povoleni v souladu s ¢ldnky 11 a 23 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

Dne 14. listopadu 2018 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Ufad dospél k zdvéru, Ze zddost o obnoveni neobsahovala
dtkazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zavért ptivodniho
hodnoceni rizika bavlny LLCotton25, které tfad pfijal v roce 2006 (%).

Ve svém stanovisku ze dne 14. listopadu 2018 zohlednil tfad veskeré otdzky a pfipominky, které clenské stdty
vznesly v rdmci konzultace s piislu§nymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Utad dospél rovnéz k zdvéru, Ze plin monitorovani Géinkéi na Zivotni prostiedi, ktery piedlozila spolecnost Bayer
CropScience AG a ktery sestdva z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktt.

Vzhledem k uvedenym zdvérim by povolen{ uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji bavinu LLCotton25,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouZiti nez
v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani, mélo byt obnoveno.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2008/837ES ze dne 29. f{jna 2008 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu
LLCotton25 (ACS-GH@@1-3), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (Uf. vést. L 299, 8.11.2008, s. 36).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2018. Assessment of genetically modified
LLCotton25 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-010), EFSA Journal
2018;16(11): 5473.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMONL-2005-13) for the
placing on the market of glufosinate-tolerant genetically modified LLCotton25, for food and feed uses, and import and processing
under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience, The EFSA Journal (2006) 429, 1-19.
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(7)  Dopisem ze dne 1. srpna 2018 pozadala spolecnost Bayer CropScience AG Komisi, aby na spole¢nost BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC pfevedla jeji prdva a povinnosti, které se vztahuji ke véem povolenim
i nevyfizenym Zzddostem o povoleni pro geneticky modifikované produkty. Dopisem ze dne 19. fjna 2018
potvrdila spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC svijj souhlas s timto pfevodem a povéfila spole¢nost
BASF SE, aby jednala jako jeji zdstupce v Unii.

(8)  V souvislosti s pivodnim povolenim podle rozhodnuti 2008/837/ES byl baviné LLCotton25 pfifazen jednoznacny
identifika¢ni k6d v souladu s naf{zenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°). Uvedeny jednozna¢ny identifika¢ni k6d by se
mél pouzivat i naddle.

(9)  Na zdakladé stanoviska tfadu se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 naffzeni (ES)
¢.1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°). Aby se v3ak zajistilo, ze
se produkty, které obsahuji bavlnu LLCotton25 nebo z ni sestdvaji, budou nadile pouzivat v rdmci povoleni, mélo by
oznaceni uvedenych produktd, s vyjimkou potravindiskych produkt, jasné uvadét, Ze nejsou urceny k péstovani.

(10) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani. Tyto vysledky by mély byt ptedlozeny v souladu s pozadavky stanovenymi v rozhodnuti Komise
2009/770/ES ().

(11) Stanovisko tifadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavkd na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu LLCotton25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, po uvedeni na trh,
ani pro ochranu urcitych ekosystémi/zivotniho prosttedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e)
a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(14) Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko. Prijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a pfedseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum) LLCotton25, uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, je
v souladu s naf{zenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifikacni kéd ACS-GHO@1-3.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro ucely piedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvadéni téchto produktii na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu ACS-GH@@1-3, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu ACS-GH@@1-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu ACS-GH@@1-3 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,bavlna“.

2. Nastitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu LLCotton25 nebo
z ni sestavaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované baviny LLCotton25 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5

Monitorovdni d¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plidn monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené stity americké, zastupovand
spole¢nosti BASF SE, Némecko.

Cldnek 8

Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené stdty americké

Zastupovand spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko

Ur¢eni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu LLCotton25, sestavaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu LLCotton25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu LLCotton25 nebo z nf sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand bavlna LLCotton25 exprimuje gen bar, ktery proptjcuje schopnost tolerance k herbicidim na
bazi glufosindtu amonného.

Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,bavlna“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu LLCotton25 nebo
z ni sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,nen{ uréeno k péstovani*.

Metoda detekce:

1) Pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci geneticky
modifikované baviny LLCotton25.

2) Validace referencni laboratofi EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0306-A3 a AOCS 0306-E2 dostupné u American Oil Chemists Society na adrese:
https:/[www.aocs.org/crm

Jednoznacny identifika¢ni kéd:

ACS-GHOO1-3

Informace pozadované na zdkladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo naklddani s nimi:

Nejsou stanoveny.

7 72X

Plin monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostfedi:

Plin monitorovéni G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s piilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt ¢asem tfeba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany formou aktualizace
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2083
ze dne 28. listopadu 2019
o obnoveni povoleni pro uvddéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON
89788 (MON-89788-1), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
(ozndmeno pod cislem C(2019) 7482)
(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (*), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Rozhodnutim Komise 2008/933/ES (3 bylo povoleno uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou séju MON 89788, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny. Pisobnost uvedeného povoleni se rovnéz
vztahuje na uvddéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 89788 nebo z ni sestdvaji, na trh
pro jind pouZiti nez v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovéni.

Dne 20. listopadu 2017 podal drzitel povoleni, spole¢nost Monsanto Europe S.A./N.V., jménem spolecnosti
Monsanto Company Komisi zddost o obnoveni uvedeného povoleni podle ¢lanki 11 a 23 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Dne 19. listopadu 2018 vydal Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad“) v souladu s ¢linky 6 a 18
naifzeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Urad dospél k zdvéru, Ze zidost o obnoveni neobsahovala
dtkazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zdvért pivodniho
hodnoceni rizika s6ji MON 89788, které drad pfijal v roce 2008 (%).

Ve svém stanovisku ze dne 19. listopadu 2018 dfad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které clenské staty
vznesly v rdmci konzultace s pFislu§nymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Utad dospél rovnéz k zavéru, Ze plan monitorovani Géinkd na Zivotni prostiedi, ktery piedlozil zadatel a ktery
sestavd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

S ohledem na tyto zdvéry by mélo byt povoleni uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou séju MON 89788, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které ji obsahuji nebo z ni
sestavaji, pro jind pouZiti nez v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovani, obnoveno.

Dopisem ze dne 27. srpna 2018 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. Komisi, Ze zménila svou pravni
formu a zménila svdj ndzev na Bayer Agriculture BVBA, Belgie. Spole¢nost Monsanto Company potvrdila zménu
zastupce.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2008/933ES ze dne 4. prosince 2008 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju
MON89788 (MON-89788-1), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (U, vést. L 333, 11.12.2008, s. 7).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified soybean MON 89788 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-
GMO-RX-011). EFSA Journal 2018;16(11):5468.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the
placing on the market of the glyphosate-tolerant genetically modified soybean MON 89788, for food and feed uses, import and
processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2008;6(7):429.
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(8)  V souvislosti s pavodnim povolenim podle rozhodnuti 2008/933ES byl geneticky modifikované séji MON 89788
v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°) pfifazen jednoznaény identifika¢ni kod. Uvedeny jednoznaény
identifika¢ni k6d by se mél pouzivat i naddle.

(9)  Na zdkladé stanoviska afadu se zdd, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovéni nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°). Aby se vsak zajistilo, Ze
se uvedené produkty budou pouzivat v ramci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni produktd,
které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON 89788 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravindfskych
produktd, jasné uvadét, ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(10) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predklidat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt predlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(11) Stanovisko afadu neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktt na trh, pro jejich
pouziti a nakladani s nimi, v¢etné pozadavks na monitorovani tykajicich se spotfeby uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych ekosystémi/Zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Vsechny piislusné informace o povoleni produktti by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
acl. 15 odst. 2 pism. ) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(14)  Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhté stanovené predsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
y vybor p Y p y vy p )
provadéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a predseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznaé¢ny identifika¢ni kéd

Zee

Geneticky modifikované séji (Glycine max (L.) Merr.) MON 89788 uvedené v pismenu b) pi#ilohy tohoto rozhodnuti se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednozna¢ny identifika¢ni kéd MON-89788-1.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro ucely piedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvadéni téchto produktii na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-89788-1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez
je uvedeno v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovani.

Cldnek 3

Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,sdja“.

2. Nastitku a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-89788-1 nebo
z ni sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani.

Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované s6ji MON-89788-1 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) pfilohy.

Cldnek 5

Monitorovini 4&inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Company, Spojené staty americké, zastupovand spolecnosti Bayer Agriculture
BVBA, Belgie.
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Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmen.

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Monsanto Company
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stdty americké

Zastupovand spole¢nosti Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie

b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON-89788-1 nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouZiti,
nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand s6ja MON-89788-1 exprimuje gen cp4 epsps, ktery propijcuje schopnost tolerance viici
herbicidtim na bézi glyfosatu.

¢) Oznacovini:

1) Pro ticely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a €l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” ,séja“.

2) Na $titku produktu a v priivodnich dokumentech produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON-

89788-1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v pism. b) bodé 1 této piilohy, musi byt uvedena
slova ,neni uréeno k péstovani.

d) Metoda detekce:

1) Pfipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci
geneticky modifikované s6ji MON-89788-1.

2) Validace referen¢ni laboratoif EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0906-A a AOCS 0906-B piistupné u American Oil Chemists Society (AOCS) na adrese:
https:/[www.aocs.org/crm

e) Jednoznacny identifika¢ni kéd:

MON-89788-1

f) Informace pozadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informaéni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi:

Nejsou stanoveny.



6.12.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 316/73

h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18]ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na pfislusné dokumenty muiize byt ¢asem t¥eba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovany formou aktualizace
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2084
ze dne 28. listopadu 2019

o0 obnoveni povoleni pro uvidéni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju A2704-12
(ACS-GMO@®5-3), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 7483)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(I)  Rozhodnutim Komise 2008/730/ES (%) bylo povoleno uvaddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou séju A2704-12 (ddle jen ,séja A2704-12%), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny. Oblast
pusobnosti uvedeného povoleni se rovnéz vztahuje na uvddéni jinych produktll nez potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju A2704-12 nebo z nif sestdvaji, na trh pro stejnd pouziti, jakd md jakdkoli jind séja, s vyjimkou
péstovani.

(2)  Dne 29. srpna 2017 piedlozil drzitel povoleni, spolecnost Bayer CropScience AG, Komisi Zddost o obnoveni
uvedeného povoleni v souladu s ¢lanky 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(3)  Dne 14. ledna 2019 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naifzeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Urad dospél k zdvéru, Ze zidost o obnoveni neobsahovala
dtkazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zavért ptivodniho
hodnoceni rizika s6ji A2704-12, které tifad pFijal v roce 2007 (¥).

(4) Ve svém stanovisku ze dne 14. ledna 2019 tfad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad dospél rovnéz k zdvéru, Ze plan monitorovani G¢inké na Zivotni prostiedi, ktery piedlozila spolecnost Bayer
CropScience AG a ktery sestdvd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

() Rozhodnuti Komise 2008/730/ES ze dne 8. zdf{ 2008 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju
A2704-12 (ACS-GM@@5-3), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (Uf. vést. L 247, 16.9.2008, 5. 50).

() EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2019. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified soybean A2704-12 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-
RX-009). EFSA Journal 2019;17(1):5523.

() Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms (GMO) on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2005-138) for
the placing on the market of the glufosinatetolerant soybean A2704-12, for food and feed uses, import and processing under
Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience. EFSA Journal 2007;5(7):524.
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(6)

Vzhledem k uvedenym zdvérim by povoleni uvadét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji séju A2704-12,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouziti nez
v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani, mélo byt obnoveno.

Dopisem ze dne 1. srpna 2018 pozadala spole¢nost Bayer CropScience AG Komisi, aby na spole¢nost BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC pfevedla jeji prava a povinnosti, které se vztahuji ke vdem povolenim
i nevyfizenym Zzddostem o povoleni pro geneticky modifikované produkty. Dopisem ze dne 19. Fjna 2018
potvrdila spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC tento pfevod a povéfila spolecnost BASF SE,
Némecko, aby jednala jako jeji zdstupce v Unil.

V souvislosti s ptivodnim povolenim podle rozhodnuti 2008/730/ES byl s6ji A2704-12 pfitazen jednoznacny
identifika¢ni k6d v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (). Uvedeny jednoznacny identifika¢ni kéd by se
mél pouzivat i nadale.

Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zadné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani neZ pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°). Aby se vSak zajistilo, Ze se produkty, které
obsahuji séju A2704-12 nebo z ni sestivaji, budou naddle pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto
rozhodnutim, mélo by oznaceni uvedenych produktii, s vyjimkou potravindiskych produktd, jasné uvadét, ze
nejsou uréeny k péstovéni.

(10) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu

monitorovani. Tyto vysledky by mély byt ptedlozeny v souladu s pozadavky stanovenymi v rozhodnuti Komise
2009/770]ES ().

(11) Stanovisko tifadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvddéni produktd na trh, pro jejich

pouziti a nakladdni s nimi, véetné pozadavki na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou séju A2704-12, sestavaji z ni nebo jsou z nf vyrobeny, po uvedeni na trh, ani
pro ochranu uréitych ekosystémi/Zivotniho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e)
a ¢l. 18 odst. 5 pism. €) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Vsechny piislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky

modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti méd byt ozndmeno prostiednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpe¢nost smluvnim

strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(14) Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko. Prijeti tohoto

provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a ptredseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednani.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

Natizen{ Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zFizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznaénych identifikacnich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdii 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedkladani vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznacny identifika¢ni kéd
Geneticky modifikované séji (Glycine max) A2704-12, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je v souladu
s naffzenim (ES) ¢. 65/2004 piifazen jednozna¢ny identifika¢ni koéd ACS-GM@@5-3.
Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvadéni téchto produktd na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3 nebo z ni sestavaji, pro jakdkoli jind pouZiti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3

Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 naffzeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,séja“.

2. Nastitku a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3 nebo
z ni sestavaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované s6ji ACS-GM@@5-3 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) ptilohy.

Cldnek 5
Plin monitorovdni d¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi stanoveny
v pismenu h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pifloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnek 7
Drzitel povoleni
Drzitelem povolenti je spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené stity americké, zastupovand v Unii
spole¢nosti BASF SE, Némecko.
Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmen.

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké

Zastupovand spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuiji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@5-3 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand s6ja ACS-GM@@5-3 exprimuje gen pat, ktery proptijéuje schopnost tolerance k herbicidim na
bazi glufosindtu amonného.

¢) Oznacovini:

1) Pro ticely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a €l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,séja“.

2) Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju ACS-GM@@5-3

nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v pism. b) bodu 1 této piilohy, musi byt uvedena slova ,neni
uréeno k péstovani®.

d) Metoda detekce:

1) Pfipadové specificki metoda zaloZend na polymerdzové Fetézové reakci v redlném case pro detekci geneticky
modifikované séji ACS-GM@J5-3.

2) Validace referen¢ni laboratoif EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0707-A a AOCS 0707-B dostupné u American Oil Chemists Society na adrese:
https:/[www.aocs.org/crm

e) Jednoznacny identifika¢ni kéd:

ACS-GMO©@5-3

f) Informace pozadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informaéni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi:

Nejsou stanoveny.
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18]ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na ptislusné dokumenty miize byt Casem tieba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiiovany formou aktualizace
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2085
ze dne 28. listopadu 2019

o povoleni uvidéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507

x NK603 x DAS-40278-9 a podkombinace MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x

DAS-40278-9 a NK603 x DAS-40278-9, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 8419)
(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

17

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 11. ledna 2013 podala spole¢nost Dow AgroSciences Europe jménem spole¢nosti Dow AgroSciences LLC
v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu Nizozemska zddost
o uvadéni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507
x NK603 x DAS-40278-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,z4dost). Zadost se rovnéz
vztahovala na uvadéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici MON 89034 x 1507 x NK603
x DAS-40278-9 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouziti nez v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  Zadost se navic vztahovala na uvddéni produktd, které obsahuji deset podkombinaci jednoduchych transformacnich
uddlosti tvoficich kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9, sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, na trh. Sedm z téchto podkombinaci je jiz povoleno, a to: MON 89034 x 1507, povolena provadécim
rozhodnutim Komise 2013/650/EU (3); MON 89034 x NK603, povolena provaddécim rozhodnutim Komise (EU)
2018/1111 (); 1507 x NK603, povolena provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/1306 (*); MON 89034 x
1507 x NK603, povolena providécim rozhodnutim Komise 2013/648/EU (}); a MON 89034 x 1507 x DAS-
40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, povoleny provadécim rozhodnutim Komise
C(2019) 8425 (9.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Provddéci rozhodnuti Komise 2013/650/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni produktt obsahujicich geneticky
modifikovanou (GM) kukufici MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x
DAS-59122-7), ¢tyii souvisejici GM kukufice kombinujici tfi rtizné jednoduché GM udélosti (MON89034 x 1507 x MON88017
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122
(DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) a ¢ty souvisejici GM kukufice kombinujici dvé rtizné jednoduché GM udalosti
(MON89034 x 1507 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x
MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) nebo z nich sestdvajicich
& vyrobenych na trh v souladu s naffzenfm Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Uf. vést. L 302, 13.11.2013, 5. 47).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/1111 ze dne 3. srpna 2018 o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x NK603 (MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-@@6@3-6) a geneticky
modifikovanou kukufici kombinujici dvé z uddlosti MON 87427, MON 89034 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny,
na trh a o zruseni rozhodnuti 2010/420/EU (Uf. vést. L 203, 10.8.2018, s. 20).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1306 ze dne 26. Cervence 2019 o obnoveni povoleni pro uvddéni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh
podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 204, 2.8.2019, 5. 75).

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/648/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni produktd, jez obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@ 60 3-6), sestavaji z ni nebo
jsou z nf vyrobeny, na trh podle nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 (U. vést. L 302, 13.11.2013, s. 38).

(®) Provadéci rozhodnuti Komise o povoleni uvadéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé, tii nebo ¢tyii z jednoduchych udélosti
MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 a DAS-40278-9, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003.
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(3)  Toto rozhodnuti se vztahuje na tfi zbyvajici podkombinace uvedené v Zddosti: MON 89034 x NK603 x DAS-
40278-9; 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a NK603 x DAS-40278-9.

(4)  Vsouladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zavéry o
hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/18/ES (). RovnéZz obsahovala informace pozadované podle piiloh III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

(5)  Dne 16. ledna 2019 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (*). Urad dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovana kukufice MON
89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a jeji podkombinace, popsané v zadosti, jsou stejné bezpetné jako jeji
geneticky nemodifikovany kompardtor a testované geneticky nemodifikované referenéni odridy, pokud jde o
potencidlni G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvitat a Zivotni prostiedi.

(6) Ve svém stanovisku tfad zohlednil veskeré otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizent (ES) ¢. 1829/2003.

(7)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

(8) S ohledem na tyto zdvéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a tii podkombinace uvedené ve 3. bodé odivodnéni
a vyjmenované v zadosti, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pro pouziti uvedend v Zadosti.

(9)  Dopisem ze dne 13. zaf{ 2018 informovala spole¢nost Dow AgroSciences Europe Komisi, Ze novym zdstupcem
spolecnosti Dow AgroSciences LLC, Spojené stity americké je v Unii spole¢nost Dow AgroSciences Distribution S.
A.S. se sidlem ve Francii. V dopisech ze dne 7. za# 2018 a 12. jna 2018 potvrdily spole¢nosti Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. a Dow AgroSciences LLC svijj souhlas.

(10) Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°) pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni kod.

(11) Na zéakladé stanoviska tifadu se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovéni nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (1°). Aby se v3ak zajistilo,
ze se uvedené produkty budou nadile pouZivat v ramci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni
produktd, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, s vyjimkou potravindfskych produktd, jasné uvadét, ze dané
produkty nejsou urceny k péstovani.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

() EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for
food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829-2003 (application EFSA-GMO-NL-2013-112). EFSA
Journal 2019;17(1):5522.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdff 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky
modifikovanych organismti a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismti a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(12) Aby bylo mozné zohlednit provddéni a vysledky ¢innosti stanovenych v pldnu monitorovani G¢inkd na Zivotni
prostfedi, mél by drzitel povoleni kazdoro¢né pfedkladat zpravy vypracované v souladu s pozadavky na standardni
formaty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(13) Stanovisko tifadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produkta na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, v¢etné pozadavkd na monitorovéni tykajicich se spotfeby uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych ekosystémi | Zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Vsechny piislusné informace o povoleni produktti by mély byt zaneseny do registru Spolegenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(15)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (*3).

(16) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a predseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikované organismy a jednoznacné identifika¢ni kody

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.), uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznaéné identifika¢ni kody:

a) jednoznacny identifikacni kéd MON-89@34-3 x DAS-B15@7-1 x MON-@B6@3-6 x DAS-483278-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

b) jednoznacny identifikacni k6d MON-89034-3 x MON-@@6033-6 x DAS-43278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9;

¢) jednoznacny identifikacni kéd DAS-@15@7-1 x MON-@@63-6 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

d) jednoznacny identifika¢ni kéd MON-@@B6@3-6 x DAS-48278-9 pro geneticky modifikovanou kukufici NK603 x
DAS-40278-9.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

(") Rozhodnut{ Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro acely pfedkldddni vysledka
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z nf sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢€l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” kukufice*.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢lanku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani*.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované kukutice uvedené v ¢lanku 1 se pouzije metoda stanovena v pismenu d) piflohy.

Cldnek 5
Monitorovini G¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan monitorovani G¢inkti na Zivotni prostfedi stanoveny v
pismenu h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né ptedkladd Komisi zpravy o provadéni Cinnosti stanovenych v plinu monitorovani
a o jejich vysledcich v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pifloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Dow AgroSciences LLC, Spojené staty americké, zastoupend v Unii spole¢nosti Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Francie.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Francie.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené staty americké

Zastoupeni v Unii: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francie.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e),
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e), sestivaji z ni nebo
jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e) nebo z ni sestdvaji,
pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-89@34-3 exprimuje geny crylA.105 a cry2Ab2, které rostliné poskytuji
ochranu proti nékterym $kiidcim z fadu Lepidoptera.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje gen cry1F, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
skadcim z fadu Lepidoptera, a gen pat, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance vici herbicidim na bézi
glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@6@3-6 exprimuje gen cp4 epsps, ktery rostliné propujcuje schopnost
tolerance vii¢i herbicidiim na bazi glyfosatu.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-40278-9 exprimuje gen aad-1, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance
vt¢i herbicidim 2,4-dichlorfenoxyacettova kyselina (2,4-D) a aryloxyfenoxypropionat (AOPP).

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a €l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice*.

2) Na §titku produktu a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici uvedenou v pismenu e) nebo z
ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v pism. b) bodé 1 této piilohy, musi byt uvedena slova ,neni urceno k
péstovani”.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikované kukufice uddlosti MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-
DD6D3-6 a DAS-40278-9 a déle ovéfené na kukufici s kombinovanymi uddlostmi MON 89034 x 1507 x NK603
x DAS-40278-9.

2) Validace referenéni laboratofi EU ziizenou podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0906 (pro MON-89@34-3) je dostupny prostiednictvim American Oil Chemists Society
na adrese https:/[www.aocs.org/crm#maize a ERM®-BF418 (pro DAS-@15@7-1), ERM®-BF415 (pro MON-
BD6D3-6) a ERM®-BF433 (pro DAS-40278-9) jsou dostupné prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stiediska
(JRC) Evropské komise na adrese https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Jednozna¢né identifikalni kédy:
MON-890334-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-@QD6@3-6 x DAS-40278-9;
DAS-015@7-1 x MON-@D603-6 x DAS-40278-9;
MON-0@603-6 x DAS-40278-9.
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f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouzZiti nebo nakliddni s nimi:

Nejsou stanoveny.

7 72X

h) Plin monitorovani a¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovéni ti¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s p¥ilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na ptislusné dokumenty miiZe byt Casem tieba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiovany formou aktualizace
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2086
ze dne 28. listopadu 2019

o povoleni uvidéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507

x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé, tfi

nebo ¢tyfi z jednoduchych uddlosti MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 a DAS-40278-9, sestavaji

z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 8425)

(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (*), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 6. tinora 2013 podala spole¢nost Dow AgroSciences Europe jménem spolecnosti Dow AgroSciences LLC
piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu Nizozemska zddost (dile jen ,Zddost) o uvddéni potravin, slozek potravin
a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
Z4dost se rovnéz vztahovala na uvddén{ produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukuiici MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouZiti nez v potravinich
a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  Zadost se navic vztahovala na uvddéni produktfi, které obsahuji dvacet pét podkombinaci jednoduchych
transformacnich uddlosti tvoficich kukufici MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9,
sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh. Jedendct z téchto podkombinaci jiz bylo povoleno, a to: 1507 x
59122, povolena provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/1110 (3); MON 89034 x MON 88017, povolena
provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/2046 (}); a MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, MON
89034 x 1507 x MON 88017, MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x MON 88017 x 59122, 1507 x
MON 88017 x 59122, MON 89034 x 1507, MON 89034 x 59122, 1507 x MON 88017, MON 88017 x 59122,
povoleny provadécim rozhodnutim Komise 2013/650/EU ().

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/1110 ze dne 3. srpna 2018 o povoleni uvddéni produktl, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé nebo tfi
z jednoduchych uddlosti 1507, 59122, MON 810 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zruseni rozhodnuti
2009/815[ES, 2010/428/EU a 2010[432/EU (Ui. vést. L 203, 10.8.2018, s. 13).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/2046 ze dne 19. prosince 2018 o povoleni uvddéni produkti, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 a geneticky modifikovanou kukufici
kombinujici dvé, tfi nebo ¢tyfi z jednoduchych udélosti MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017 a 59122, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zruenf rozhodnuti 2011/366/EU (Ut. vést. L 327, 21.12.2018, s. 70).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise 2013/650/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni produktii obsahujicich geneticky
modifikovanou (GM) kukufici MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-88017-3 x
DAS-59122-7), ¢tyfi souvisejici GM kukufice kombinujici tfi rdzné jednoduché GM udélosti (MON89034 x 1507 x MON88017
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x MON-880@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122
(DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) a ¢tyii souvisejici GM kukutice kombinujici dvé riizné jednoduché GM udalosti
(MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x
MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) nebo z nich sestdvajicich
& vyrobenych na trh v souladu s nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (U, vést. L 302, 13.11.2013, 5. 47).
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Toto rozhodnuti se vztahuje na ¢trndct zbyvajici podkombinact: ¢tyfi podkombinace ¢tyt uddlosti (MON 89034 x
1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9, MON 89034 x MON
88017 x 59122 x DAS-40278-9 a 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9); Sest podkombinaci tif udalosti
(MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 59122 x
DAS-40278-9, 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, 1507 x 59122 x DAS-40278-9 a MON 88017 x 59122 x
DAS-40278-9); a ¢tyfi podkombinace dvou udélosti (MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, MON
88017 x DAS-40278-9 a 59122 x DAS-40278-9).

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (). Rovnéz obsahovala informace pozadované podle pifloh III a IV uvedené smérnice a plan
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

Dne 14. ledna 2019 vydal Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
naiizen (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (°). Urad dospél k zavéru, ze geneticky modifikovand kukufice MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a jeji podkombinace, popsané v zddosti, jsou stejné
bezpecné jako jeji geneticky nemodifikovany kompardtor a testované geneticky nemodifikované referencni odrtdy,
pokud jde o potencidlni G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

Ve svém stanovisku Gfad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizent (ES) ¢. 1829/2003.

Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedloZeny plin monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

S ohledem na tyto zdvéry by se mélo povolit uvddét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a ¢trndct podkombinaci uvedenych ve 3.
bod¢ odivodnéni a vyjmenovanych v Zadosti, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pro pouziti uvedend
v zadosti.

Dopisem ze dne 13. zdi{ 2018 informovala spole¢nost Dow AgroSciences Europe Komisi, Ze novym zdstupcem
spolecnosti Dow AgroSciences LLC, Spojené stty americké je v Unii spolecnost Dow AgroSciences Distribution
S.AS. se sidlem ve Francii. V dopisech ze dne 7. zdii 2018 a 12. fijna 2018 potvrdily spole¢nosti Dow
AgroSciences Distribution S.A.S. a Dow AgroSciences LLC svijj souhlas.

(10) Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu

s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 () pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni kod.

(11) Na zéakladé¢ stanoviska tifadu se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné

zvlastni pozadavky na oznacovéni nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%). Aby se vsak zajistilo, Ze
se uvedené produkty budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni
produktd, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, s vyjimkou potravindfskych produktd, jasné uvadét, ze dané
produkty nejsou urceny k péstovani.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovan{ geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of
their origin for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSAGMO-NL-2013-
113). EFSA Journal 2019;17(1):5521.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdii 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(12) Aby bylo mozné zohlednit provddéni a vysledky ¢innosti stanovenych v pldnu monitorovani G¢inkd na Zivotni
prostfedi, mél by drzitel povoleni kazdoro¢né pfedkladat zpravy vypracované v souladu s pozadavky na standardni
formaty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(13) Stanovisko afadu neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktt na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavkid na monitorovéni tykajicich se spotieby uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani pro ochranu ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(16) Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené predsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
y vybor p ¥ p y vy p )
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a pfedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru k dal$imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikované organismy a jednozna¢né identifika¢ni kédy

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L), uvedené v pismenu b) ptilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s naffzenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznaéné identifika¢ni kody:

a) jednoznalny identifika¢ni koéd MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-43278-9
pro geneticky modifikovanou kukutici MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

b) jednoznacny identifika¢ni kod MON-890334-3 x DAS-B15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

¢) jednoznacny identifikaéni k6d MON-89@34-3 x DAS-F15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9;

d) jednoznacny identifikacni kod MON-89@334-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

e) jednozna¢ny identifikacni kod DAS-@15@7-1 x MON-880@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

f) jednozna¢ny identifikacni k6d MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9;

g) jednoznacny identifika¢ni k6d MON-89@334-3 x MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9;

h) jednoznacny identifika¢ni k6d MON-89@334-3 x DAS-59122-7 x DAS-400278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9;

i) jednozna¢ny identifika¢ni kod DAS-@1507-1 x MON-88017-3 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely piedkldddni vysledkd
monitorovani zdimérného uvolovani geneticky modifikovanych organismti nebo produktt, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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j)  jednozna¢ny identifikacni kéd DAS-@15@7-1 = DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x 59122 x DAS-40278-9;

k) jednoznacny identifikaéni k6d MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-400278-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

) jednoznacny identifikacni k6d MON-89@34-3 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 89034 x
DAS-40278-9;

m) jednoznacny identifika¢ni kod DAS-@15@7-1 x DAS-403278-9 pro geneticky modifikovanou kukufici 1507 x DAS-
40278-9;

n) jednoznacny identifika¢ni k6d MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 88017 x
DAS-40278-9;

0) jednoznacny identifikacni kod DAS-59122-7 x DAS-40278-9 pro geneticky modifikovanou kukufici 59122 x DAS-
40278-9.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZiti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizen{ (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢lanku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani*.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované kukutice uvedené v ¢lanku 1 se pouZije metoda stanovena v pismenu d) piflohy.

Cldnek 5
Monitorovini G¢inkid na Zivotni prostiedi

1.  Drzitel povoleni zajist, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spoletnost Dow AgroSciences LLC, Spojené stity americké, zastoupend v Unii spolecnosti Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Francie.

Cldnek 8

Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolenosti Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Francie.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise



L 316/92 Utedni véstnik Evropské unie 6.12.2019

PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené staty americké

Zastoupeni v Unii: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francie.

b) Uréeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e),
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e), sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu €) nebo z ni sestdvaji,
pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-890334-3 exprimuje geny cryl A.105 a cry2Ab2, které rostliné poskytuji
ochranu proti nékterym sktidctim z fddu Lepidoptera.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje gen cry1F, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
skidctim z fddu Lepidoptera, a gen pat, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance vici herbicidim na bazi
glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovana kukufice MON-88@17-3 exprimuje modifikovany gen cry3Bb1, ktery rostliné poskytuje
ochranu proti nékterym $kiidcim z fddu Coleoptera, a gen cp4 epsps, ktery rostlingé proptjcuje schopnost tolerance vici
herbicidiim na bazi glyfosatu.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-59122-7 exprimuje geny Cry34Abl a Cry35Abl, které rostliné poskytuji
ochranu proti nékterym $kidctim z fidu Coleoptera, a gen pat, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance viici
herbicidim na bazi glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-4@278-9 exprimuje gen aad-1, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance
vt¢i herbicidim 2,4-dichlorfenoxyacetatova kyselina (2,4-D) a aryloxyfenoxypropionat (AOPP).

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” kukufice*.

2) Na stitku produktu a v priivodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici uvedenou v pismenu e) nebo
z ni sestdvaji, s vyjimkou produkt uvedenych v pism. b) bodé 1 této pfilohy, musi byt uvedena slova ,nenf urceno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Pfipadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikované kukufice udalosti MON-89@34-3, DAS-315@7-1, MON-
88(317-3, DAS-59122-7 a DAS-4278-9 a dale ovéfené na kukufici s kombinovanymi udélostmi MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zveiejnénd na adrese:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0906 (pro MON-89@334-3) a AOCS 0406 (pro MON-88@17-3) jsou dostupné
prostiednictvim American Oil Chemists Society na adrese https:/[www.aocs.org/crm#maize a ERM®-BF418 (pro
DAS-@15@7-1), ERM®-BF424 (pro DAS-59122-7) a ERM®-BF433 (pro DAS-403278-9) jsou dostupné
prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stfediska (JRC) Evropské komise na adrese https:/[ec.europa.eufjrc/en/
reference-materials/catalogue.
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e) Jednozna¢né identifikacni kédy:

MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-8817-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

MON-89034-3 x DAS-@315@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4(278-9;
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x MON-88(17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x DAS-40278-9;

MON-89034-3 x MON-88017-3 x DAS-403278-9;

MON-89034-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9;

DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4(0278-9;

DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9;

MON-89034-3 x DAS-4(3278-9;

DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9;

MON-88@17-3 x DAS-40278-9;

DAS-59122-7 x DAS-40278-9.

Informace pozadované na zikladé& piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé

o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky

modifikované potraviny a krmival.

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklidéani s nimi:

Nejsou stanoveny.

Plin monitorovani @¢inkd na Zivotni prostiedi:

Pldn monitorovani t¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na pfislusné dokumenty muiize byt ¢asem t¥eba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovany formou aktualizace
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/2087
ze dne 28. listopadu 2019

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x

MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé, tfi, ¢tyfi nebo

pét jednoduchych udélosti Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 a GA21, sestdvaji z nich nebo jsou
z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 8428)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zidvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Dne 16. prosince 2011 podala spole¢nost Syngenta Crop Protection AG prostiednictvim své pfidruzené spolecnosti
Syngenta Crop Protection NV/SA v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piislusnému vnitrostatnimu
orgdnu Némecka Zzddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen
,z&dost"). Zadost se rovnéz vztahovala na uvadéni produktfi, které obsahujf geneticky modifikovanou kukufici Bt11
x MIR162 x MIR604 x 1507 = 5307 x GA21 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouziti nez v potravinich
a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  Zadost se navic vztahovala na uvadéni produktt, které obsahuji 56 podkombinaci jednoduchych transformacnich
uddlosti tvoficich kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, sestdvaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, na trh. Dvacet dva z téchto podkombinaci jiz bylo povoleno, a to: Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21,
Bt11l x MIR162 x MIR604, Bt11 x MIR162 x GA21, Bt11 x MIR604 x GA21, MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x
MIR162, Bt11 x MIR604, Bt1l x GA21, MIR162 x MIR604, MIR162 x GA21 a MIR604 x GA21, povoleny
provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/1685 (3); Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507,
Btll x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21, Btll x 1507, MIR604 x 1507 a 1507 x GA21, povoleny
provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/1209 (’); a Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x 1507,
MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507, povoleny provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/1305 (%.

() Uf.veést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/1685 ze dne 16. zdii 2016 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 a geneticky modifikované kukufice kombinujici dvé nebo tfi uddlosti
Bt11l, MIR162, MIR604 a GA21, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zruSeni rozhodnuti 2010/426/EU, 2011/892/
EU, 2011/893[EU a 2011/894/EU (Uf. vést. L 254, 20.9.2016, s. 22).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/1209 ze dne 4. ¢ervence 2017 o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dv&, tii nebo
¢tyfi uddlosti Bt11, 59122, MIR604, 1507 a GA21, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech (U. vést. L 173, 6.7.2017, s. 28).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1305 ze dne 26. ¢ervence 2019 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 a podkombinace Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21
aMIR162 x 1507, sestévaji z ni nebo jsou z nf vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Uf.
vést. L 204, 2.8.2019, s. 69).
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3)

Toto rozhodnuti se vztahuje na 34 zbyvajicich podkombinaci: Sest podkombinaci péti udalosti (Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21,
Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Btl11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21); 12 podkombinaci ¢tyf uddlosti (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507, Bt11 x MIR162 x MIR604 x
5307, Bt11l x MIR162 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x
MIR604 x 5307 x GA21, Bt11 x 1507 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, MIR162 x MIR604 x
1507 x GA21, MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 a MIR604 x 1507 x 5307 x
GA21); 11 podkombinaci tif udalosti (Bt11 x MIR162 x 5307, Bt11 x MIR604 x 5307, Bt11 x 1507 x 5307, Bt11
x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604 x 5307, MIR162 x 1507 x 5307, MIR162 x 5307
x GA21, MIR604 x 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA21 a 1507 x 5307 x GA21) a pét podkombinaci dvou
uddlosti (Bt11 x 5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x 5307 a 5307 x GA21).

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala zadost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (°). RovnéZz obsahovala informace pozadované piilohami IIl a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

Dne 5. dubna 2019 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) v souladu s ¢lanky 6 a 18 nafizeni
(ES) ¢ 1829/2003 (°) pifznivé stanovisko. Urad dospél k zavéru, ze geneticky modifikovand kukufice Bt11 x
MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a jeji podkombinace, popsané v zddosti, jsou stejné bezpecné jako jeji
geneticky nemodifikovany kompardtor a testované geneticky nemodifikované referen¢éni odridy, pokud jde
o potencidlni t¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prost¥edi.

Ve svém stanovisku tifad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které Clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s prislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Utad rovnéz dospél k zévéru, ze zadatelem predlozeny plin monitorovani Gcinké na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

S ohledem na tyto zavéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a 34 podkombinaci uvedenych ve 3. bodé odtivodnéni
a vyjmenovanych v zddosti, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pro pouZiti uvedend v zadosti.

Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néjz se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu
s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (') pfifazen jednoznaé¢ny identifika¢ni kod.

(10) Na zdakladé stanoviska tfadu se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné jiné

zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (¥). Aby se vsak zajistilo, Ze
se uvedené produkty budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni
produktd, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, s vyjimkou potravindtskych produktd, jasné uvddét, ze dané
produkty nejsou urceny k péstovani.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovan{ geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), Scientific Opinion on assessment of genetically
modified maize Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 and subcombinations, for food and feed uses, under Regulation
(EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2011-103). EFSA Journal 2019;17(4):5635.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdii 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(11) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu

monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (*).

(12) Stanovisko ifadu neopraviiuje k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh, pro jejich

pouzivani a nakladani s nimi, v¢etné poZadavka na monitorovani tykajicich se spotieby uvedenych potravin a krmiv
po uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych ekosystéma/Zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktt by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky

modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizent (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpe¢nost smluvnim

strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(15)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve [hiité stanovené piedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto

provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a pfedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Geneticky modifikované organismy a jednozna¢né identifika¢ni kody

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.), uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznaéné identifika¢ni kody:

a)

b)

()

jednoznacny identifika¢ni kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x
MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou kukuftici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

jednoznacny identifikacni k6d SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pro
geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

jednoznacny identifika¢ni k6d SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-B0B21-9
pro geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@0321-9
pro geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

jednoznaén)'r identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-015@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9
pro geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

jednoznacny identifika¢ni k6d SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-B@B21-9
pro geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1 x MON-0@BB21-9
pro geneticky modifikovanou kukufici MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

jednoznacny identifika¢ni k6d SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507;

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedkladani vysledkd
monitorovani zdimérného uvolovani geneticky modifikovanych organismti nebo produktt, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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i) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@353@7-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307;

j)  jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307;

k) jednoznacny identifikaéni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-B@@21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21;

) jednoznacny identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR604 x 1507 = 5307;

m) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@B21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21;

n) jednoznaén)’l identifika¢ni k6d SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-0@@21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x 1507 x 5307 x GA21;

0) jednoznaén}'f identifika¢ni kdd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-015@7-1 x SYN-©5307-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

p) jednoznacny identifikacni kdd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B1507-1 x MON-@BD21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

q) jednozna¢ny identifikaéni kéd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

r) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

s) jednoznacny identifikacni kéd SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@BD21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

t) jednoznacny identifika¢ni k6d SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@353@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici Bt11 x MIR162 x 5307;

u) jednoznacny identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici Bt11 x MIR604 x 5307;

v) jednozna¢ny identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@353@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici Bt11 x 1507 x 5307;

w) jednoznaény identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x SYN-@530@7-1 x MON-B@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici Bt11 x 5307 x GA21;

x) jednoznacny identifika¢ni kod SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici
MIR162 x MIR604 x 1507;

y) jednoznacny identifikacni kéd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 pro geneticky modifikovanou kukufici
MIR162 x MIR604 x 5307;

z) jednoznatny identifika¢ni kéd SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici MIR162 x 1507 x 5307;

aa) jednoznacny identifikacni kéd SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MIR162 x 5307 x GA21;

bb) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici MIR604 x 1507 x 5307;

cc) jednoznacny identifikacni kéd SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@B@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MIR604 x 5307 x GA21;

dd) jednoznac¢ny identifika¢ni kéd DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x 5307 x GA21;

ee) jednoznacny identifikacni kod SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x 5307;

ff) jednoznacny identifikaéni kéd SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici MIR162 x
5307;
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gg) jednoznacny identifikacni kéd SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici MIR604 x
5307;

hh) jednoznacny identifika¢ni kéd DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici 1507 x 5307;

ii) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-@53037-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou kukufici 5307 x
GA21.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro dcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro dcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizen{ (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produkt uvedenych v ¢€l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani*.

Clanek 4

Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované kukutice uvedené v ¢lanku 1 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5

7 7N

Monitorovini G¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provadéni ¢innosti stanovenych v plinu monitorovani
a o jejich vysledcich v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko, v Unii zastupovand spolecnosti Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgie.

Cldnek 8

Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 28. listopadu 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basilej, Svycarsko

Zastoupeni v Unii: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.

b) Urc€eni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e),
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e), sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu €) nebo z ni sestévaji,
pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vjimkou péstovdni.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-BT@11-1 exprimuje gen crylAb, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym $ktidctim z fadu Lepidoptera, a gen pat, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance viici herbicidim na bézi
glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-IR162-4 exprimuje gen vip3Aa20, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym $ktidciim z fadu Lepidoptera, a gen pmi, ktery byl pouzit jako selekéni marker.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-IR6@4-5 exprimuje gen cry3 A, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
skadctm z fadu Coleoptera, a gen pmi, ktery byl pouzit jako selekéni marker.

Geneticky modifikovand kukutice DAS-@15@7-1 exprimuje gen cry1F, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
skidctim z ¥adu Lepidoptera, a gen pat, ktery rostliné proptijcuje schopnost tolerance vii¢i herbicidim na bézi glufosindtu
amonného.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-@5307-1 exprimuje gen ecry3.1Ab, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym sktdctim z ¥adu Coleoptera, a gen pmi, ktery byl pouzit jako selekéni marker.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@@21-9 exprimuje gen mepsps, ktery rostliné proptjcuje schopnost
tolerance vii¢i herbicidiim na bazi glyfosatu.

¢) Oznalovani:

1) Pro Gcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2) Na stitku produktu a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici uvedenou v pismenu €) nebo
z ni sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v pism. b) bodé 1 této ptilohy, musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikované kukufice uddlosti SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, SYN-
[R6D4-5, DAS-@15@7-1, SYN-@5307-1 a MON-J@@21-9 a dile ovéfené na kukufici s kombinovanymi
udalostmi Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF412 (pro SYN-BT@11-1), ERM®-BF423 (pro SYN-IR6@4-5) a ERM®-BF418 (pro
DAS-@15@7-1) jsou dostupné prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise na adrese:
https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue a AOCS 0917-A a 1208-A (pro SYN-IR162-4), AOCS
0411-C a 0411-D (pro SYN-@53@7-1) a AOCS 0407-A a 0407-B (pro MON-@@©@21-9) jsou dostupné
prostiednictvim American Oil Chemists Society na adrese: https:/[www.aocs.org/crm#maize.
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e) Jednozna¢né identifikacni kédy:
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@021-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@31507-1 x MON-B30@321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-©@5307-1 x MON-@DD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR614-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-0©©D21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1 x MON-@03@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6D4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@QD321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-O@©DJ21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@321-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@0?21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x SYN-@35307-1 x MON-@021-9;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QD@21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-©@5307-1 x MON-@@©21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@QD321-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-Q@@21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-B0D321-9;
DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-B0©D21-9;
SYN-BTO11-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
DAS-015@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-@5307-1 x MON-@D221-9.
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f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

g) Podminky nebo omezeni pro uviadéni produktii na trh, jejich pouZivini nebo nakliddni s nimi:

Nejsou stanoveny.

7 72X

h) Plin monitorovani a¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovéni ti¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s p¥ilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouzivini uvedenych potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se mize ukdzat, ze odkazy na pfislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiiovany formou
aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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JEDNACI RADY

ZMENY JEDNACIHO RADU SOUDNIHO DVORA

SOUDNI DVUR,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména ¢l. 253 Sesty pododstavec této smlouvy,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména ¢l. 106a odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na Protokol o statutu Soudniho dvora Evropské unie, a zejména ¢ldnek 63 tohoto protokolu,

vzhledem k tomu, Ze je tfeba vyuZit zkuSenosti ziskanych z uplatiiovani jednactho fddu a na jejich zdklad€ vyjasnit vyznam
nékterych jeho ustanoveni ¢&i piipadné je doplnit nebo zjednodusit,

vzhledem k tomu, Ze je ddle tfeba zménit jednaci fad tak, aby se zohlednil neddvny vyvoj zejména v souvislosti s uréovanim
prvniho generdlniho advokéta nebo s novym pravnim kontextem ochrany osobnich daji v Evropské unii, ktery vyZaduje
urcité pfizpisobeni béznych pravidel dorucovéni a zvefejiiovani procesnich pisemnosti,

se schvdlenim Rady ze dne 8. listopadu 2019,
PRIJIMA NASLEDUJICI ZMENY SVEHO JEDNACIHO RADU:

Cldnek 1

Jednaci ¥dd Soudniho dvora ze dne 25. za# 2012 (*) se méni takto:

1)  Nadpis kapitoly 2 hlavy I se méni takto:

,PREDSEDA SOUDNIHO DVORA, ZRIZOVANI SENATU A VOLBA PRVNIHO GENERALNIHO ADVOKATA*

2)  Clanek 14 veetné nadpisu znf takto:

,Cldnek 14

Volba prvniho generilniho advokita

1. Neprodlené po &aste¢né obméné uvedené v ¢l. 253 druhém pododstavci SFEU voli generalni advokati ze svého
stfedu prvniho generdlntho advokéta na dobu tif let.

2. Uvolni-li se funkce prvniho generalniho advokdta pfed fadnym uplynutim jeho funkéniho obdobi, bude pro
zbyvajici ¢ast tohoto funkéniho obdobi nahrazen.

3. Volba uvedend v tomto ¢ldnku se provadi tajnym hlasovanim. Zvolen je generdlni advokat, ktery ziskd hlasy vice
neZ poloviny generdlnich advokét Soudniho dvora. Neziskd-li zidny generdln{ advokdt tuto vétsinu, konaji se dalsi
kola volby az do jejtho dosazen.

4. Jméno prvniho generdlniho advokdta zvoleného v souladu s timto ¢linkem se zvefejiiuje v Ufednim véstniku
Evropské unie.

3) Cldnek 21 odst. 4 se nahrazuje timto:

»4.  Ozndmeni o kazdém ndvrhu na zahdjeni fizeni se zvefejiiuje v Utednim véstniku Evropské unie s uvedenim data
jeho zdpisu do rejstifku, jmen (ndzvl) Gcastnikil Fzeni, nebo piipadné inicidl, které je nahrazuji, ndvrhového Zadéani
a dvodi a hlavnich argumentd na jeho podporu.

() Ut vést. L 265,29.9.2012, s. 1, se zménou ze dne 18. éervna 2013 (Uk. vést. L 173, 26.6.2013, 5. 65), ze dne 19. éervence 2016 (Uf.
vést. L 217,12.8.2016, s. 69) a ze dne 9. dubna 2019 (Ut. vést. L 111, 25.4.2019, s. 73).
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5.V piipadech uvedenych v hlavé Il uvadi oznameni zvefejnéné v Utednim véstniku Evropské unie datum podani
zddosti o rozhodnuti o pfedbéiné otdzce, piedklidajici soud, jména (ndzvy) tcastniki pivodniho fizeni, nebo
pfipadné inicidly, které je nahrazuji, a otdzky poloZené Soudnimu dvoru.”

4)  Clanek 37 odst. 3 zni takto:

,3. V fizenich o pfedbéiné otdzce je jednacim jazykem jazyk predklddajictho soudu. Na zdkladé ndlezité
odtivodnéné zadosti jednoho z ticastnikd ptivodniho fizeni a po vyslechnuti druhého dcastnika pivodniho fizeni
a generdlniho advokdta lze povolit, aby byl v Gstni asti fizeni pouZivén jiny z jazykd uvedenych v ¢ldnku 36 tohoto
jednaciho fadu. Je-li povoleni k pouzivani tohoto jiného jazyka udéleno, vztahuje se na vSechny ziicastnéné uvedené
v ¢lanku 23 statutu.”

5) Cldnek 38 odst. 5 zni takto:

,5.  Statim, které jsou stranami Dohody o EHP a nejsou ¢lenskymi stdty, jakoz i Kontrolnimu Gfadu ESVO je
dovoleno pouzivat jeden z jazykd uvedenych v clanku 36 tohoto jednactho Fadu, ktery je odlisny od jednaciho jazyka,
tcastni-li se fizeni o pfedbézné otdzce nebo vstoupi-li jako vedlejsi castnici do Fizeni pfed Soudnim dvorem. Toto
ustanoveni se pouZije jak na pisemnosti, tak na tstni projevy. Vedouci soudni kancelafe zajisti v kazdém takovém
piipadé pieklad do jednaciho jazyka.”

6) Clanek 38 odst. 6 zni takto:
,6.  Tietim statim, které se Gcastni fizeni o pfedbéZné otdzce v souladu s ¢l. 23 ¢tvrtym pododstaveem statutu, je
dovoleno pouzivat jeden z jazykt uvedenych v ¢ldnku 36 tohoto jednaciho fadu, ktery je odlisny od jednaciho jazyka.
Toto ustanoveni se pouzije jak na pisemnosti, tak na Gstni projevy. Vedouci soudni kanceldfe zajisti v kazdém takovém
piipadé pieklad do jednaciho jazyka.”

7)  Clanek 39 znf takto:

»1. Vedouci soudni kanceldfe dbé na to, aby byla podani pfedlozend v pribéhu pisemné &asti fizeni pieloZena do
jednaciho jazyka a piipadné do jiného z jazykd uvedenych v ¢lanku 36.

2. Vedouci soudni kanceldfe dbd rovnéz na to, aby bylo ve, co bylo feceno na jedndni, tlumoceno do jednactho
jazyka a do ostatnich jazykd uvedenych v ¢lanku 36, které pouzivaji GiCastnici f{zeni pfitomni na jedndni nebo které
jsou povazovany za nezbytné pro jeho fadny prubéh.”

8) Vclanku 57 odst. 7 se dopliiuje tato véta:
,Clanek 51 tohoto jednactho fadu se na posledné uvedenou lhéitu nepouzije.

9) V ¢lanku 89 odst. 1 pismeno h) zni takto:
,h) oznaleni tcastnikl Fzeni nebo zicastnénych uvedenych v ¢lanku 23 statutu, ktefi se Gi¢astnili fizeni,”

10) Clanek 95 odst. 2 zni takto:

,2.  Na zadost predkladajictho soudu, ic€astnika pivodniho fizeni nebo i bez navrhu mtze Soudni dvir poskytnout
anonymitu také jedné ¢i vice osobdm nebo jinym entitdm, které jsou sporem dotceny.”

11) Clanek 119 odst. 4 zni takto:

»4. Nejsou-li tyto dokumenty pfedlozeny, ur¢i vedouci soudni kanceldfe doty¢nému ticastniku fizeni pfiméfenou
lhdtu k tomu, aby uvedené dokumenty pfedlozil. Nedojde-li v uréené lhité k pfedlozeni pozadovanych dokument,
rozhodne pfedseda po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlniho advokdta, zda nedodrzeni této formdlni
podminky ¢ini Zalobu nepfipustnou, nebo brani pfedlozeni spisu tcastnika fizeni. Pfedseda muze, povazuje-li to za
nezbytné, predat tuto otdzku k rozhodnuti Soudnimu dvoru.”

12) Clanek 122 odst. 3 zni takto:

,3.  Nespliuje-li Zaloba podminky stanovené v odstavci 1 nebo 2 tohoto ¢lanku, uréi vedouci soudni kancelafe
zalobci ptiméfenou lhatu k predlozeni vyse uvedenych pisemnosti. Nedojde-li k tomuto odstranéni vad, rozhodne
pfedseda po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlniho advokéta, zda nedodrzen{ téchto formdlnich podminek ¢ini
zalobu nepfipustnou. Predseda muze, povazuje-li to za nezbytné, pfedat tuto otdzku k rozhodnuti Soudnimu dvoru.”
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13) Clanek 123 znf takto:

,Zaloba se dorucuje Zalovanému. V pifpadech uvedenych v ¢l. 119 odst. 4 a ¢l. 122 odst. 3 je doruceni provedeno,
jakmile jsou odstranény vady nebo jakmile pfedseda nebo Soudni dviir prohldsi, Ze zaloba je s ohledem na podminky
stanovené v uvedenych dvou ¢lancich pipustnd.”

14) Clanek 131 znf takto:

,1. Navrh na vstup vedlejsiho tGcastnika do Fizeni se dorucuje Gcastnikiim Fizeni, aby se k nému mohli pfipadné
pisemné ¢i Ustné vyjadrit.

2. Je-li navrh ptedlozen podle ¢l. 40 prvniho pododstavce statutu, je vstup vedlejsiho tG¢astnika do fzeni povolen
rozhodnutim pfedsedy a vedlejsi Gcastnik obdrzi veskeré procesni pisemnosti, které byly doruceny tcastnikam fzeni,
ledaze Gcastnici Fizeni ve lhité deseti dnti po doruceni uvedeném v odstavci 1 oznadi tajné ¢i divérné podklady nebo
dokumenty, jejichZ pfedani vedlejsimu Glastnikovi by jim mohlo zptsobit Gjmu. V tom ptipadé rozhoduje predseda
o ndvrhu o na vstup vedlejstho dcastnika do Fizeni usnesenim po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlniho
advokdta a vedlejsi tcastnik obdrzi veskeré procesni pisemnosti, které byly doruceny tcastnikim Fizeni, pfipadné
s vyjimkou tajnych ¢i divérnych podkladt nebo dokumentt, jejichz predani bylo vylouceno.

3. Je-li navrh predlozen podle ¢l. 40 druhého pododstavce statutu, rozhoduje predseda o ndvrhu na vstup
vedlejsiho tcastnika do fizeni usnesenim po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlniho advokéta nebo pfedd ndvrh
k rozhodnuti Soudnimu dvoru. Je-li ndvrhu na vstup vedlejsiho G¢astnika do ¥zeni vyhovéno, obdrzi vedlejsi G¢astnik
veskeré procesni pisemnosti, které byly doruceny wcastniktim Fizeni, pfipadné s vyjimkou tajnych ¢i dévérnych
podkladti nebo dokumentt, jejichz predani bylo vylouceno.

4. Je-li ndvrh predlozen podle ¢l. 40 tettho pododstavce statutu, je vstup vedlejsiho ticastnika do fizeni povolen
rozhodnutim pfedsedy a vedlejsi Gcastnik obdrzi veskeré procesni pisemnosti, které byly doruceny ticastnikam fzeni,
ledaze se Gcastnici Fizeni k ndvrhu na vstup vedlejsiho Gcastnika do fizeni vyjadiili ve Thité deseti dnt po doruceni
uvedeném v odstavci 1 nebo v téze lhiité oznadili tajné ¢ davérné podklady nebo dokumenty, jejichz pfeddni
vedlej$imu tcastnikovi by jim mohlo zplisobit Gjmu. V téchto piipadech rozhoduje predseda o ndvrhu o na vstup
vedlejsiho tcastnika do fizeni usnesenim po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlniho advokata a vedlejsi icastnik
obdrzi veskeré procesni pisemnosti, které byly doruceny ti¢astnikiim fizeni, piipadné s vyjimkou tajnych ¢i divérnych
podkladti nebo dokumentt, jejichz predani bylo vylouceno.”

15) Za ¢lanek 159 se vkladd novy cldnek, ktery zni:

,Cldnek 159a

Zjevné nepiipustné nebo zjevné neopodstatnéné nivrhy a Zidosti

Pokud jsou névrh nebo Zadost, které jsou uvedeny v této kapitole, zcela nebo z&asti zjevné nepiipustné nebo zjevné
neopodstatnéné, mize je Soudni dvir kdykoli po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlniho advokdta usnesenim
s odivodnénim Gplné nebo ¢aste¢né odmitnout nebo zamitnout.

16) Clanek 167 zni takto:

»1.  Kasa¢ni opravny prostfedek se podava dorucenim ndvrhu soudni kanceldfi Soudniho dvora nebo Tribunélu. Je-
li kasa¢ni opravny prostfedek poddn soudni kanceldfi Tribundlu, neprodlené se pfedd soudni kanceldfi Soudniho
dvora.

2. Jakmile je soudni kanceldt Tribundlu uvédomena o kasaénim opravném prostiedku, neprodlené ptedd soudni
kanceldfi Soudniho dvora spis z fizen{ v prvnim stupni a piipadné procesni spis odvolaciho sendtu pfedany Tribunalu
podle ustanoveni jednaciho fddu Tribundlu o sporech z prav dusevniho vlastnictvi.“

17) Clanek 168 odst. 4 zni takto:

»4.  Neni-li kasa¢ni opravny prosttedek v souladu s odstavci 1 aZ 3 tohoto ¢lanku, uréi vedouci soudni kanceldfe
navrhovateli pfiméfenou lhitu k tomu, aby vady kasa¢niho opravného prostfedku odstranil. Nedojde-li v urcené
lhaté k odstranéni vad, rozhodne ptedseda po vyslechnuti soudce zpravodaje a generdlntho advokéta, zda nedodrzeni
téchto formdlnich podminek ¢&ini kasaéni opravny prostiedek nepfipustnym. Predseda muze, povazuje-li to za
nezbytné, predat tuto otdzku k rozhodnuti Soudnimu dvoru.”
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18) Cldnek 171 odst. 2 zni takto:

,2. 'V piipadé uvedeném v ¢l. 168 odst. 4 je doruceni provedeno, jakmile jsou odstranény vady nebo jakmile
pfedseda nebo Soudni dviir prohldsi, ze kasaéni opravny prostfedek je piipustny z hlediska formalnich podminek
stanovenych v uvedeném ¢ldnku.”

19) Nadpis hlavy VII se nahrazuje timto:

,,ZADOSTI O POSUDEK*
20) Clanek 200 zni takto:

,1. Posudek podepsany pfedsedou, soudci ziicastnénymi na poradé a vedoucim soudni kanceldfe se vyhlasuje na
vefejném zaseddni.

2. Dorucuje se vSem ¢lenskym stdttim a orgdntim uvedenym v ¢l. 196 odst. 1.
21) Clanek 205 se zrusuje
22) Clanek 206 odst. 2 znf takto:

—

,2.  Zadost se spolu s piflohami doru¢f podle okolnosti Evropské radé nebo Radg, které mohou v neprodluzitelné
lhaté deseti dnt od jejich doruceni piedlozit pisemné vyjddfeni. Na tuto lhiitu se nepouzije cldnek 51 jednactho fadu.”
Cldnek 2

Tyto zmény jednaciho fédu, které jsou zdvazné v jazycich uvedenych v ¢ldnku 36 jednaciho Fadu, se zvetejni v Ufednim
véstniku Evropské unie a vstupuji v platnost prvnim dnem mésice ndsledujiciho po jejich zvefejnéni.

Zména uvedend v ¢l. 1 bodé 2 se pouzije od nésledujici ¢dste¢né obmény soudct: a generalnich advokats upravené v ¢l. 253
druhém pododstavci Smlouvy o fungovani Evropské unie.

V Lucemburku dne 26. listopadu 2019.
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OPRAVY

Oprava nafizeni Rady (EU) 2019/1890 ze dne 11. listopadu 2019 o omezujicich opatfenich vzhledem
k nepovolenym vrtnym ¢innostem Turecka ve vychodnim Stfedomofi

(Ufedni véstnik Evropské unie L 291 ze dne 12. listopadu 2019)

Strana 8, ¢l. 12 odst. 1

misto: ,Pokud Rada rozhodne o tom, Ze se na fyzickou nebo pravnickou osobu, subjekt ¢ orgdn maji
vztahovat opatfeni uvedend v ¢lanku 3, zméni odpovidajicim zpiisobem piilohu L.,

md byt: ,Pokud Rada rozhodne o tom, Ze se na fyzickou nebo pravnickou osobu, subjekt ¢i orgdn maji
vztahovat opatfen{ uvedend v ¢ldnku 2, zméni odpovidajicim zptisobem pfilohu L“
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