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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2016/1210
ze dne 18. ¢ervence 2016

o uzavieni Protokolu k Dohodé o partnerstv1 a spoluprici mezi Evropskym1 spolecenstv1m1

a jejich clenskym1 stity na )edne strané a Azerbijdzinskou republikou na strané druhé o rimcové

dohodé mezi Evropskou unii a Azerbijdzinskou republikou o obecnych zisadich dcasti
Azerbdjdzinské republiky na programech Unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 212 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 6 druhym
pododstavcem pism. a) této smlouvy,

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

(1)  Protokol k Dohodé o partnerstvi a spolupraci mezi Evropskyml spolecenstvimi a jejich clenskym1 stity na jedné
strané a Azerbdjdzénskou repubhkou na strané druhé o ramcové dohodé mezi Evropskou unif a Azerbajdzinskou
repubhkou o obecnych zdsaddch tcasti Azerbajdzanské republiky na programech Unie (ddle jen ,protokol) byl
jménem Unie podepsdn dne 14. ¢ervna 2014.

(2)  Cilem protokolu je stanovit finanéni a technickd pravidla, kterd Azerbdjdzénské republice umozni Gcastnit se
nékterych programt Unie. Horizontdlni rdmec stanoveny protokolem je opatfenim hospodafské, finanéni
a technické spoluprdce, které umoziuje pfistup k pomoci, zejména finanéni pomoci, poskytované Unif v souladu
s témito programy Unie. Tento rdmec se Vztahu]e pouze na ty programy Unie, u nichz prlslusne Zaklada}la
pravm akty tcast Azerbdjdzénské republiky umoziiuji. Uzavieni protokolu tudiZ neznameni vykon pravomoci
v rdmci riznych odvétvovych politik uskute¢iovanych prostiednictvim programiy; k vykonu téchto pravomoci
dochézi pti zavaddéni programdl.

(3)  Protokol by mél byt schvilen,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Protokol k Dohodé o partnerstvi a spoluprici mezi Evropskyml spolecenstvimi a jejich clenskyml stity na jedné strané
a Azerbdjdzénskou republikou na strané druhé o rdmcové dohodé mezi Evropskou unii a Azerbdjdzanskou repubhkou
o obecnych zdsaddch tcasti Azerbdjdzénské republiky na programech Unie (ddle jen ,protokol“) se schvaluje jménem
Unie ().

(') Souhlas ze dne 6. Cervence 2016 (dosud nezvefejnéno v Urednim véstniku).
() Protokol byl zvefejnén v UF. vést. L 19, 24.1.2015, s. 4, spolu s rozhodnutim o podpisu.
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Cldnek 2

Predseda Rady ucini jménem Unie ozndmeni uvedené v ¢lanku 10 protokolu (').

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 18. ervence 2016.

Za Radu
predsedkyné
F. MOGHERINI

(') Den vstupu protokolu v platnost zveiejni generalni sekretariat Rady v Urednim véstniku Evropské unie.
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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1211
ze dne 20. ¢ervence 2016

o zafazeni urcitého zbozi do kombinované nomenklatury
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. Fjna 2013, kterym se stanovi celni
kodex Unie (!), a zejména na ¢l. 57 odst. 4 a ¢l. 58 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Aby se zajistilo jednotné pouzivini kombinované nomenklatury pfipojené k nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 (3),
je nutné piijmout opatfeni tykajici se zafazeni zboZi uvedeného v pfiloze tohoto nafizeni.

(2)  Nafizeni (EHS) ¢. 2658/87 stanovilo pro vyklad kombinované nomenklatury v§eobecnd pravidla. Tato pravidla se
pouzivaji i pro jakoukoliv jinou nomenklaturu, kterd je na kombinované nomenklatufe zcela & z&sti zalozZena
nebo kterd k ni pfiddvd jakékoli dalsi clenéni a kterd je stanovena zvldStnimi pfedpisy Unie s ohledem na
uplatiiovani sazebnich a jinych opatfeni tykajicich se obchodu se zbozim.

(3)  Podle zminénych vSeobecnych pravidel by mélo byt zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v piiloze
zafazeno do kédu KN uvedeného ve sloupci 2, vzhledem k divodiim uvedenym ve sloupci 3 této tabulky.

(4)  Je vhodné umoznit, aby opravnénd osoba mohla zdvazné informace o sazebnim zafazeni zboZi dotéeného timto
nafizenim, které nejsou v souladu s timto naf{zenim, naddle pouzivat po urcitou dobu podle ¢l. 34 odst. 9
nafizeni (EU) ¢. 952/2013. Tato doba by méla byt stanovena na tfi mésice.

(5)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro celni kodex,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v priloze se zafazuje v rdmci kombinované nomenklatury do kédu KN
uvedeného ve sloupci 2 této tabulky.

Cldnek 2

Zavazné informace o sazebnim zafazeni zboZi, které nejsou v souladu s timto nafizenim, mohou byt nadéle pouziviny
podle ustanoveni ¢l. 34 odst. 9 nafizeni (EU) & 952/2013 po dobu ti{ mésici ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

() Uk vést. L 269,10.10.2013,s. 1.
() Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spolecném celnim sazebniku
(Uf. vést. L 256, 7.9.1987,s. 1).
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Cldnek 3

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. ¢ervence 2016.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Stephen QUEST

generdlni Feditel pro dané a celni unii
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Ufedni véstnik Evropské unie
PRILOHA
Popis zbozi (%(?’)?ZI?II\II; Odtvodnén{
1 ) 6)
Vyrobek (tzv. ,houpaci sit se stojanem®) o rozmé- 9403 60 90 Zafazeni se zakldd4 na vSeobecnych pravidlech 1,

rech piiblizné 380 x 120 x 140 cm. Vyrobek se-
stavd z dievéného stojanu, jenZ se umistuje na
zem a do ného? je zavé$ena houpaci sit z bavl-
néné tkaniny o rozmérech 240 x 120 cm. Krats{
strany houpaci sité jsou zakonceny dfevénymi
ty¢emi, na kterych jsou upevnény $ndry spojujici
sit se stojanem.

Vyrobek vazi piiblizné 32 kg a maze slouzit
osobdm s hmotnosti nejvyse 150 kg.

(*) Viz obrazek.

3b) a 6 pro vyklad kombinované nomenklatury,
na pozndmce 2 ke kapitole 94 a na znéni kéda
KN 9403, 9403 60 a 9403 60 90.

Vzhledem k charakteristickym znakim, zejména
hmotnosti a obtiznému rozmontovéani, nelze vy-
robek jednoduse pfevazet, a vyuzivat tak pii
kempovéni. Zafazeni jako kempinkové vyrobky
do ¢isla 6306 je proto vylouceno.

Vyrobek je ,pfenosny“ a je s ohledem na své ob-
jektivni znaky urcen k umisténi na podlahu nebo
na zem. V souladu se svym uzitkovym dcelem se
pouziva k vybaveni venkovnich prostor, napf. za-
hrad soukromych objektt, hoteld, restauraci
apod. (viz rovnéz vysvétlivky k harmonizova-
nému systému ke kapitole 94, vieobecné vysvé-
tlivky, bod A)). Vyrobek se proto povazuje za
,nabytek” z raznych materidld a je tieba jej zafa-
dit do ¢isla 9403 podle materidlu, ze kterého je
vyrobena podpora (stojan) a ktery ddva vyrobku
jeho podstatny charakter.

Vyrobek je proto tieba zafadit do kdédu KN
9403 60 90 jako ostatni dfevény ndbytek.

(*) Obrézek slouzi pouze pro informaci.

L 199/5
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1212
ze dne 25. Cervence 2016,

kterym se stanovi provddéci technické standardy s ohledem na standardni postupy a formulife
pro podavéni informaci v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/65/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/65/ES ze dne 13. Cervence 2009 o koordinaci pravnich
a spravnich pfedpist tykajicich se subjektt kolektivniho investovani do ptevoditelnych cennych papirti (SKIPCP) (),
a zejména na ¢l. 99e odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Je vhodné stanovit spole¢né postupy a formulafe, které pfislusné orgdny pouzivaji k tomu, aby Evropskému
organu pro cenné papiry a trhy (ESMA) podavaly informace, které se tykaji sankci a opatfeni, jeZ tyto orgdny
uklddaji, podle ¢ldnku 99e smérnice 2009/65/ES.

(2)  Aby mohl organ ESMA sprdvné identifikovat a evidovat informace o sankcich a opatfenich ulozenych v souladu
s ¢lankem 99 smérnice 2009/65(ES, je vhodné vyzadovat, aby mu pfislusné orgdny poskytly podrobné a harmoni-
zované informace o ozndmenych sankcich a opatfenich.

(3)  Je nezbytné, aby se zamezilo mozné dvoji evidenci idaji a negativnim kompetencnim konfliktim zptsobenym
skutecnosti, Ze tidaje jsou v rdmci jednoho ¢lenského stitu vykazovany nékolika organy. Nejicinnéj$im a nejméné
omezujicim zptsobem sledujicim takovy cil je urCeni jednoho kontaktniho mista pro tcely orgdnu ESMA
v kazdém clenském stdté.

(4) S cilem zahrnout do vyro¢ni zpravy smysluplné informace tykajici se sankci a opatieni, jeZ orgdn ESMA zvefejni
v souladu s ¢l. 99¢ odst. 1 smérnice 2009/65/ES, by pFislusné orgdny mély informace vykazovat na zvldstnich
formulafich, v nichZ jasné uvedou, které ¢linky smérnice 2009/65/ES byly poruseny.

(5)  Pii vykazovani spravnich sankci a opatfeni zvefejnénych v souladu s ¢l. 99e odst. 2 smérnice 2009/65/ES by
mély byt sankce a opatfeni uvedeny jasné a podrobné. Je proto vhodné stanovit formuldf, ktery p¥islusné orgny
pro tento tcel pouZiji.

(6)  Toto natizeni je zaloZeno na ptedloze provadécich technickych norem pfedlozenych Komisi orgdnem ESMA.

(7)  V souvislosti s pfedlohou provddécich technickych norem, z kterych toto nafizeni vychdzi, orgdn ESMA neved!
oteviené vefejné konzultace, ani neprovedl analyzu potencidlnich souvisejicich nakladti a pfinosti plynoucich ze
zavedeni standardnich formuldfi a postupli pro piislusné orgdny, nebot by to bylo nepfiméfené vzhledem
k rozsahu a dopadu uvedenych norem, vezme-li se v Gvahu, Ze provadéci technické normy by byly urceny pouze
piislusnym vnitrostatnim orgdntm clenskych statd, a nikoli G¢astnikdm trhu. Orgdn ESMA si vyzddal stanovisko
skupiny subjektil pasobicich v oblasti cennych papirti a trha zfizené v souladu s ¢lankem 37 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1095/2010 (%),

() UF. vést. L 302, 17.11.2009, 5. 32.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1095/2010 ze dne 24. listopadu 2010 o ziizeni Evropského orgdnu dohledu
(Evropského orgdnu pro cenné papiry a trhy), o zméné rozhodnuti ¢. 716/2009/ES a o zruSeni rozhodnuti Komise 2009/77[ES
(Ut.vést. L 331,15.12.2010, s. 84).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Kontaktni mista

1. Pro kazdy clensky stat urci piislusné orgdny jedno kontaktni misto pro zasilini informaci uvedenych v ¢lancich 2
a 3 a pro komunikaci ohledné veskerych otdzek tykajicich se poddvani téchto informaci.

2. Pislusné orgdny ozndmi Evropskému orgdnu pro cenné papiry a trhy (ESMA) kontaktni misto uvedené v
odstavci 1.

3. Organ ESMA ur¢i kontaktni misto pro pfijimdni informaci uvedenych v ¢lanku 2 a pro komunikaci ohledné
veskerych otdzek tykajicich se pFijimani informaci uvedenych v ¢lancich 2 a 3.

4. Orgén ESMA zvefejni kontaktni misto uvedené v odstavci 3 na své internetové strance.

Cldnek 2
Kazdoro¢ni podavani souhrnnych informaci

Prislu§né orgdny poskytnou orgdnu ESMA informace uvedené v ¢l. 99¢ odst. 1 smérnice 2009/65/ES, a to vyplnénim
formulafe stanoveného v piiloze I tohoto nafizeni.

Tyto informace se tykaji vSech sankci a opatfeni uloZenych v pfedchozim kalendafnim roce.
Formuldf se vypliuje elektronicky a orgdnu ESMA se zasild e-mailem prostfednictvim kontaktniho mista uvedeného
v ¢l 1 odst. 3 nejpozdéji do 31. biezna kazdého roku.
Cldnek 3
Postupy a formulife pro vykazovani informaci

1. Piislusné organy ozndmi orgdnu ESMA spravni sankce a opatfeni uvedené v ¢l. 99e odst. 2 smérnice 2009/65/ES
za pouzit{ stavajicich rozhrani systému informacnich technologii a souvisejici databaze, které orgdn ESMA ziidil za
Gcelem piijimani, uchovavani a zvefejiovani informaci o uvedenych sprdvnich sankcich a opatfenich v souladu

s ¢lankem 99e smérnice 2009/65/ES.

2. Spravni sankce a opatfeni se organu ESMA pfedlozi formou zpravy ve formdtu stanoveném v piiloze II.

Cldnek 4
Zneplatnéni a aktualizace zpriv

1. Pokud si pfislusny orgdn pieje zneplatnit zpravu, kterou jiz orgdnu ESMA v souladu s ¢lankem 3 ptedlozil, zrusi
tuto zpravu a zasle zpravu novou.

2. Pokud si pfislusny orgdn pfeje aktualizovat zprdvu, kterou jiz orgdnu ESMA v souladu s ¢lankem 3 predlozil,
predlozi aktualizovanou zpravu.
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Cldnek 5
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. Cervence 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
Formuldf pro kaZdoro¢ni podidvani souhrnnych informaci tykajicich se vSech uloZenych sankci
a opatfeni
Souhrnné informace tykajici se v8ech sankci a opatfeni ulozenych
[nazev prislusného orgénu] v [roce]
PODAVATEL:

Clensky stat
Prislusny organ:
Adresa:

(Kontaktni osoba)
Jméno:

Telefonni Eislo:
E-mail:

PRIJEMCE:
ESMA (Evropsky organ pro cenné papiry a trhy)

(Kontaktni osoba)
Jméno:

Telefonni &islo:
E-mail:

Véazena pani/Vazeny pane [dopliite prislusné jméno]

V souladu s ¢l. 99e odst. 1 smérnice 2009/65/ES si Vam dovoluji poskytnout souhrnné informace tykajici se v8ech sankci

a opatfeni ulozenych [nazev prislusného organul.

Sankce:

Pocet Castka
Clanek smérnice 2009/65/ES provedené vnitrostatnimi predpisy, které lg:'fz:iy\f: l;':;ﬁ:iy\f:
byly poruseny vykazovaném vykazovaném

obdobi obdobi

T . . [Castka
[€islo &lanku, odstavec, pododstavec] [pocet sankci] sankei] (*)
- [celkova

Sankce celkem [cﬂzr?xzi ?%;:et castka

sankci ()]

(*) Uvedte hodnotu v eurech nebo v narodni méné. Pokud se pfislusné sankce vztahuji nejen k porudeni pfislusného ¢lanku smérnice
2009/65/ES, nybrz i k dalS§im ustanovenim, uvedte ke kazdé hodnoté text AGGREGATED FIGURE" (souhrnna ¢astka).
() Jelikoz se uloZené sankce mohou vztahovat na vice neZ jedno legislativni ustanoveni, nemusi vysledny souget jednotlivych polozek

(pocet/Gastka sankci) odpovidat celkovému poctu/celkové ¢astce uloZzenych sankci.
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Opatfeni:
Clanek smérnice 2009/65/ES provedené vnitrostatnimi Poéet opatfeni ulozenych ve
predpisy, které byly poruseny vykazovaném obdobi
[Cislo Elanku, odstavec, pododstavec] [pocet opatreni]
Opatieni celkem [celkovy poé&et opatieni (T)]

() Jelikoz se uloZené opatieni mohou vztahovat na vice nez jedno legislativni ustanoveni, nemusi vysledny soucet jednotlivych opatieni
odpovidat celkovému po&tu uloZenych opatreni.

S pozdravem

[podpis]
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PRILOHA II
Formuldf pro vykazovini zvefejnénych spravnich sankci nebo opatfeni
Kolonka Popis Druh

Pravni ramec

Zkratka legislativniho aktu Unie, podle néjz byly ulozeny
spravni sankce nebo opatieni.

Povinny udaj

Clensky stat

Zkratka pfislu§ného organu ¢lenského statu, ktery
podava spravni sankce nebo opatfeni.

Povinny udaj

Identifikacni kéd subjektu

Identifikacni kdéd, ktery jednoznaéné identifikuje pravni
subjekt, jemuz byly ulozeny spravni sankce nebo
opatreni.

Povinny udaj

Identifikacni kli¢ organu

Identifikacni kéd prislusného organu, ktery podava
spravni sankce nebo opatreni.

Povinny udaj

Pravni ramec subjektu

Zkratka legislativniho aktu Unie, ktery se vztahuje na
subjekt, jemuz byly ulozeny spravni sankce nebo
opatieni.

Povinny udaj

UpIny nazev subjektu

Uplny nazev subjektu, jemuz byly ulozeny spravni
sankce nebo opatreni.

Nepovinny udaj

Celé jméno osoby

Celé jméno osob, jimz byly uloZzeny spravni sankce nebo
opatreni.

Povinny udaj (pouze pro
fyzické osoby)

Vnitrostatni pfisludny organ,
ktery uklada sankce

Zkratka pfisludného organu, ktery ulozil spravni sankce
nebo opatreni.

Povinny udaj

opatreni.

Volny text Znéni spravni sankce nebo opatfeni v plvodnim jazyce Povinny udaj
Volny text Znéni spravni sankce nebo opatfeni v jiném jazyce (*) Nepovinny udaj
Datum Datum, kdy pfislusny organ ulozil spravni sankce nebo Povinny Gdaj

Datum ukonceni platnosti

Datum, ke kterému kon¢i platnost spravni sankce nebo
opatreni.

Nepovinny udaj

(*) Dalsim jazykem muze byt bud jazyk obvykle pouzivany v oblasti mezinarodnich financi, nebo dalsi ufedni jazyk ¢lenského statu.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1213
ze dne 25. Cervence 2016

o stanoveni pau$ilnich dovoznich hodnot pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce
a zeleniny

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhli se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢ 922/72, (EHS) ¢ 234/[79,
(ES) €. 1037/ 2001 a (ES) & 1234/2007 (),

s ohledem na provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provadéci pravidla
k nafizen{ Rady (ES) ¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobki z ovoce a zeleniny (3, a zejména na
¢l. 136 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Provddéci nafizeni (EU) ¢ 543/2011 stanovi na zdkladé vysledkt Uruguayského kola mnohostrannych
obchodnich jedndni kritéria, podle kterych md Komise stanovit pausdlni hodnoty pro dovoz ze tfetich zemi,
pokud jde o produkty a lhity uvedené v ¢asti A piilohy XVI uvedeného nafizeni.

(2)  Pausilni dovozni hodnota se vypocitd kazdy pracovni den v souladu s ¢l. 136 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU)
¢. 543/2011, a pfitom se zohledni proménlivé denn{ Gdaje. Toto nafizeni by proto mélo vstoupit v platnost
dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pau$alni dovozni hodnoty uvedené v ¢lanku 136 provddéciho natizeni (EU) ¢. 5432011 jsou stanoveny v piiloze
tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. Cervence 2016.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA

generdlni feditel pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uk.vést.L 347,20.12.2013,s.671.
() Uk vést.L157,15.6.2011,s. 1.
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PRILOHA

Pausélni dovozni hodnoty pro uréeni vstupni ceny nékterych druhii ovoce a zeleniny

(EUR/100 kg)

Kéd KN Kéd tietich zemi (%) Pausdlni dovozni hodnota

0702 00 00 MA 164,1
77 164,1

0707 00 05 TR 103,7
77 103,7

0709 93 10 TR 137,2
77 137,2

0805 50 10 AR 197,4
AU 158,0

CL 153,0

TR 164,0

Uy 195,6

ZA 178,4

77 174,4

0806 10 10 EG 269,9
MA 2451

77 257,5

0808 10 80 AR 121,6
BR 101,0

CL 132,0

CN 74,5

NZ 135,2

Us 157,1

ZA 106,1

77 118,2

0808 30 90 AR 109,8
CL 135,7

NZ 171,3

TR 187,7

ZA 119,2

77 144,7

0809 10 00 TR 202,4
77 202,4

0809 29 00 TR 2443
Us 535,2

ZA 271,2

77 350,2

0809 30 10, 0809 30 90 TR 120,5
77 120,5

(") Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi natizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 4712009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahrani¢niho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktualizaci
klasifikace zemi a tzemi (Uf. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu®.
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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 20161214
ze dne 25. Cervence 2016,

kterou se méni smérnice 2005/62/ES, pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro
transfuzni zafizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se
méni smérnice 2001/83ES ('), a zejména na ¢l. 29 druhy pododstavec pism. h) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle ¢lanku 2 smérnice Komise 2005/62/ES (*) musi ¢lenské stdty zajistit, aby systém jakosti zavedeny ve viech
transfuznich zaf{zenich odpovidal standardiim a specifikacim stanovenym v pifiloze uvedené smérnice.

(2)  Clanek 2 smérnice 2005/62/ES rovnéz vyzaduje, aby Komise vypracovala pokyny pro sprévnou praxi pro vyklad
standardi a specifikaci uvedenych ve zminéném ¢lanku.

(3)  Pokyny pro spravnou praxi vypracovala Komise spolecné s Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni
péce Rady Evropy a zvefejnila je Rada Evropy ().

(4)  Uvedené pokyny byly vypracovany a aktualizuji se s ohledem na védecké a technické poznatky. PIné zohlediuji
podrobné zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi podle ¢ldnku 47 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES (%), které jsou relevantni pro transfuzni zafizeni a jejich systémy jakosti a které se jiZ v transfuznich
zafizenich v Unii s Uspéchem pouZivaji. Proto by mély byt vzaty v tvahu p#i provadéni standardii a specifikaci
stanovenych v pfiloze smérnice 2005/62/ES. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 uvedené smérnice by proto mélo byt
odpovidajicim zptisobem zménéno.

(5)  Komise, kterd se spole¢né s odborniky z ¢lenskych stitt aktivné podili na procesu zmén pokynil pro spravnou
vyrobni praxi, by méla informovat piislusné organy urcené ¢lenskymi stity o jakychkoli vyznamnych zméndch
téchto pokynil, coz by mélo byt rovnéz zohlednéno.

(6)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného smérnici 2002/98|ES,

() Ut.vést.L 33,8.2.2003, 5. 30.

(*) Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zaif 2005, kterou se provddi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde
o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zaizeni (Ut. vést. L 256, 1.10.2005, s. 41).

(*) Pokyny pro spravnou praxi, které jsou soucasti Piirucky pro pfipravu, pouZzivini a zajistovani kvality krevnich slozek, dodatek
k doporuceni ¢. R (95) 15 Vyboru ministri ohledné piipravy, pouZivani a zajistovani kvality krevnich slozek, které bylo pfijato dne
12.ijna 1995.

*) Smérlnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).



26.7.2016 Utedn véstnik Evropské unie L 199/15

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
V ¢ldnku 2 smérnice 2005/62/ES se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Clenské staty zajisti, aby pro tcely uplatiiovani standard@ a specifikaci stanovenych v piiloze této smérnice

byly k dispozici pokyny pro spravnou praxi, aby tyto pokyny pouzivala vSechna transfuzni zafizeni pro svtj systém

jakosti a aby tyto pokyny v pfisluSnych piipadech plné zohlednovaly transfuzni zafizeni a podrobné zdsady

a pokyny pro spravnou vyrobni praxi uvedené v ¢l. 47 prvnim pododstavci smérnice 2001/83/ES. Clenské stity pfi

tom zohledni pokyny pro spravnou praxi, které vypracovala Komise spolecné s Evropskym feditelstvim pro kvalitu

1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy a které zvefejnila Rada Evropy (¥).

(*) Pokyny pro spravnou praxi, které jsou souddsti Pfirucky pro pfipravu, pouZivani a zajistovani kvality krevnich
slozek, dodatek k doporuceni ¢. R (95) 15 Vyboru ministrd ohledné ptipravy, pouZzivani a zajistovani kvality
krevnich slozek, které bylo pfijato dne 12. ¥fjna 1995.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
15. tinora 2018. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich piedpist, které piijmou v oblasti
plsobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. Cervence 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/1215
ze dne 22. ¢ervence 2016

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju FG72 (MST-FG@72-2),
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2016) 4576)

(Pouze némecké 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Dne 24. Cervna 2011 podala spole¢nost Bayer CropScience AG v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Belgie Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji s6ju
FG72, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (déle jen ,zddost").

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni geneticky modifikované s6ji FG72 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji
obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravindch a krmivech jako jakdkoli jind séja, s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzidost obsahuje tdaje a informace
pozadované v prilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (%) a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II uvedené smérnice. Rovnéz
zahrnuje pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

(4)  Dne 16. cervence 2015 vydal Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA®) v souladu s ¢linky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko (}). Dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovand séja FG72,
popsand v Zadosti, je vzhledem k rozsahu Zadosti s ohledem na mozné ucinky na lidské zdravi a zdravi zvifat
a na Zzivotni prostiedi stejné bezpecna jako jeji konvenéni protéjsek a jiné geneticky nemodifikované odridy séji.

(5) Ve svém stanovisku tfad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské staty vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  Utad EFSA dospél ve svém stanovisku rovnéz k zdvéru, ze zadatelem predlozeny plin monitorovani Géinkd na
Zivotni prostiedi, sestdvajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

() Ut vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismi 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 pii EFSA), 2015. Scientific Opinion on application
(EFSA-GMO-BE-2011-98) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified soybean FG72 for food and feed
uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer. EFSA Journal 2015; 13(7):4167,
29 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4167.



26.7.2016 Utedn véstnik Evropské unie L 199/17

(7)  Vzhledem k témto skutecnostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou s6ju FG72 nebo
sestdvajici nebo vyrobené z této s6ji mélo byt udéleno.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifikaéni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(9)  Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva obsahujici geneticky modifi-
kovanou séju FG72, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené nejsou nutné zddné jiné zvldstni pozadavky na
oznacovani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Aby se vSak
zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaceni
produktti, které obsahuji séju FG72 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravindfskych produktt, by mélo jasné
uvadét, Ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

(10)  Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () stanovi pozadavky na
oznacovani produktl sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO. Pozadavky na sledovatelnost u téchto
produktl jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny
v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdorocné piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770(ES (°). Stanovisko EFSA neopraviluje ani k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni potravin a krmiv na trh ajnebo pro jejich pouZivani a nakldddni s nimi, vetné pozZadavkd na
monitorovani po uvedeni na trh, ani zddnych zvldstnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystémi/
zivotniho prostied] a/nebo zemépisnych oblasti, jak stanovi ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsechny piislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti 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) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhaté stanovené pfedsedou nezaujal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci ptedpis a pfedseda pfedlozil ndvrh provddéctho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dalsimu projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

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

Geneticky modifikované s()ji (Glycine max (L) Merr) FG72, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednoznacny identifika¢ni kod MST-FG@72-2.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—_
=
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Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji séju MST-FG@72-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji séju MST-FG@72-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) s6ja MST-FG@72-2 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tcely pozadavkil na oznaCovéni 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 ,nézev organismu“ ,s6ja“.

2. Na $titku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju MST-FG@72-2 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitoroviani G¢inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience AG.
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Clanek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein,
Némecko.

V Bruselu dne 22. ¢ervence 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:

Nazev: Bayer CropScience AG

Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D 40789 Monheim am Rhein — Némecko

b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MST-FG@72-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MST-FG@72-2, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) sbja MST-FG@72-2 v produktech, které ji obsahuji nebo z nf sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MST-FG@72-2, popsand v Zadosti, exprimuje protein 2mEPSPS, ktery rostliné

propujcuje toleranci vi¢i herbicidim na bdzi glyfosdtu, a protein HPPD W336, ktery ji proptjcuje toleranci viici
herbicidtim na bézi isoxaflutolu.

¢) Oznacovini:

1) Pro ucely pozadavki na oznaCovéni 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® ,s6ja“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju MST-FG@72-2 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktl uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci séji
MST-FG@72-2.

2) Validace referencni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované ze semen s6ji MST-FG@72-2, zvefejnénd na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.
aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0610-A3 a AOCS 0707-A6 dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

e) Jednoznaény identifikaéni kéd:

MST-FG@72-2

f) 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 vioZi do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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h) Plin monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovani Gi¢ink® na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva)

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouziti uvedenych potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/1216
ze dne 22. Cervence 2016,

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 87708 x MON
89788 (MON-87708-9 x 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(2016) 4580)

(Pouze francouzské a nizozemské 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Dne 23. bfezna 2012 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢ldanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska Zzddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju MON 87708 x MON 89788, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,Zddost®).

(2)  Zadost se rovné# vztahuje na uvedeni geneticky modifikované s6ji MON 87708 x MON 89788 v produktech,
které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravinch a krmivech jako jakékoli jind séja,
s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s €. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzddost obsahuje tdaje a informace
pozadované v prilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (3 a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II uvedené smérnice. Rovnéz
zahrnuje pldn monitorovan{ ti¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(4)  Dne 18. ¢ervna 2015 vydal Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand s6ja MON
87708 x MON 89788, popsand v zddosti, je vzhledem k rozsahu zddosti s ohledem na mozné Gcinky na lidské
zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi stejné bezpe¢nd jako jeji konvenéni protéjsek a jiné geneticky nemodi-
fikované odrady séji ().

(5) Ve svém stanovisku tfad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otdzky a ptipominky, které ¢lenské stdty vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  Ufad EFSA dospél ve svém stanovisku rovnéz k zavéru, Ze zadatelem predlozeny plan monitorovani Géinkd na
zivotn{ prostiedi, sestavajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(7)  Vzhledem k uvedenym skutecnostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou séju MON
87708 x MON 89788, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené mélo byt udéleno.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (U. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

() Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2012-108) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified
soybean MON 87708 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from
Monsanto. EFSA Journal 2015;13(6):4136, 26 s. doi: 10.2903/j.efsa.2015.4136



26.7.2016 Utedn véstnik Evropské unie L 199/23

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(9)  Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva obsahujici geneticky modifi-
kovanou s6ju MON 87708 x MON 89788, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené nejsou nutné zadné jiné zvlastni
pozadavky na oznaCovéni neZ ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003. Aby se vsak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouZivat v rdmci povoleni udéleného timto
rozhodnutim, oznaceni produktd, které obsahuji séju MON 87708 x MON 89788 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou potravindfskych produktd, by mélo jasné uvadét, ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

(10) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 (? stanovi pozadavky na
oznacovani produktll sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO. Pozadavky na sledovatelnost u téchto
produktt jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny
v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (). Stanovisko EFSA neopraviiuje ani k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni potravin a krmiv na trh ajnebo pro jejich pouZivani a nakldddni s nimi, vetné pozadavkd na
monitorovani po uvedeni na trh, ani Zadnych zvlastnich podminek tykajicich se ochrany uréitych ekosystéma/
zivotniho prosted] a/nebo zemépisnych oblasti, jak stanovi ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni
(ES) & 1829/2003.

(12)  Vsechny piisluiné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného naiizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho 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 ().

(14) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhité stanovené ptedsedou nezaujal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda ptedlozil ndvrh provadéciho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!I:

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

Geneticky modifikované séji (Glycine max (L.) Merr.) MON 87708 x MON 89788, uvedené v pismeni b) piilohy tohoto
rozhodnuti, se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznaény identifikacni kéd MON-877@8-9 x
MON-89788-1.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kodt pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd 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 zprdv pro tcely predkladani vysledkt

monitorovan{ zdmérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organisma nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9).

Natizen{ EvropleéhQ parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).

—_
=
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Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji séju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) sbja MON-877@8-9 x MON-89788-1 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti,
nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro dcely pozadavki na oznacovéni 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. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju MON-877@8-9 x MON-89788-1 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou produkt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani“.
Cldnek 4
Monitorovdni G&inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
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Clanek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 22. ¢ervence 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:

Nazev: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgie

jménem spolecnosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — USA.

b) Ur€eni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja MON-87708-9 x MON-89788-1 v produktech, které ji obsahuji nebo z nf sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MON-877@8-9 x MON-89788-1 popsand v Zzddosti exprimuje proteiny dikamba

monooxygenazy (DMO), které rostliné proptjcuji toleranci vii¢i herbicidim na bazi dikamby, a exprimuje protein
CP4 EPSPS, ktery zajistuje toleranci vi¢i herbicidiim na bézi glyfosatu.

¢) Oznacovani:

1) Pro ucely pozadavki na oznacovéni 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 ,nézev organismu* ,s6ja“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktti, které obsahuji s6ju MON-877@8-9 x MON-89788-1 nebo z ni

sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifické metody zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro séju
MON-877@8-9 x MON-89788-1; metody detekce se validuji na jednoduchych uddlostech a ovéfuji na zakladé
genomové DNA extrahované ze semen s6ji MON-877@8-9 x MON-89788-1.

2) Validace referencni laboratoif EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0311-A a AOCS 0906-A (pro MON-877@8-9) a AOCS 0906-B a AOCS 0906-A (pro
MON-89788-1) dostupné u American Oil Chemists Society na adrese http:/[www.aocs.org/LabServices/content.
cfm?ItemNumber=19248.

¢) Jednoznaény identifikaéni kod:

MON-87708-9 x MON-89788-1

f) Informace pozadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: pii ozndmeni se vioZi do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:
Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plén monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.

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

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotiebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, Ze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovdny
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/1217
ze dne 22. Cervence 2016

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON 87705 x MON
89788 (MON-87705-6 x 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(2016) 4582)

(Pouze francouzské a nizozemské 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Dne 11. srpna 2011 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju MON 87705 x MON 89788, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,Zddost®).

(2)  Zadost se rovné# vztahuje na uvedeni geneticky modifikované s6ji MON 87705 x MON 89788 v produktech,
které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravinch a krmivech jako jakékoli jind séja,
s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s €. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzddost obsahuje tdaje a informace
pozadované v prilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (3 a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II uvedené smérnice. Rovnéz
zahrnuje pldn monitorovan{ ti¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(4)  Dne 16. ¢ervence 2015 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA“) v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand séja
MON 87705 x MON 89788, popsand v Zddosti, je vzhledem k rozsahu Zddosti s ohledem na mozné Gcinky na
lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi stejné bezpecnd jako jeji protéjsek, ktery nebyl geneticky
modifikovén, a jiné geneticky nemodifikované referen¢ni odridy sdji.

(5) Ve svém stanovisku tfad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské stdty vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  Ufad EFSA dospél ve svém stanovisku rovnéz k zavéru, Ze zadatelem predloZeny plan monitorovani Géinkd na
zivotn{ prostiedi, sestavajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(7)  Kromé toho EFSA doporucil, aby byl proveden pldn monitorovan{ po uvedeni na trh se zaméfenim na sbér adajt
o spotiebé u evropské populace.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (U. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(*) Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2011-110) for the placing on the market of the herbicide-tolerant, increased oleic
acid genetically modified soybean MON 87705 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2015; 13(7):4178, 30 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4178.
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(8)  Vzhledem k uvedenym skute¢nostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou séju
MON 87705 x MON 89788, sestavajici z ni nebo z nf vyrobené mélo byt udéleno.

(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (ddle jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (Y).

(10)  Potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji s6ju MON 87705 x MON 89788, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny, by mély byt oznaCeny v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Na zdkladé stanoviska EFSA potvrzujictho, Ze slozeni mastnych kyselin semen s6ji MON 87705 x MON 89788
a oleje ziskaného z ni se oproti jejich konvenénimu protéjsku zménilo, se zdd nezbytné zvlastni oznacovani
v souladu s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (?) stanovi pozadavky na
oznacovani produktll sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO. Pozadavky na sledovatelnost u téchto
produktl jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny
v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(13) Za tcelem zajisténi toho, aby se produkty pouzivaly v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by
oznaceni produkttl, které obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji a pro néZ se Zadd o povoleni, s vyjimkou potravi-
nafskych produktd, mélo také jasné uvadét, zZe dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(14)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (°). Stanovisko EFSA neopraviiuje ani k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni potravin a krmiv na trh ajnebo pro jejich pouZivini a nakldddni s nimi, vetné pozadavkd na
monitorovani po uvedeni na trh, ani Zddnych zvlastnich podminek tykajicich se ochrany ur¢itych ekosystémay/
zivotniho prostied] a/nebo zemépisnych oblasti, jak stanovi ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003.

(15) Drzitel povoleni by mél také kazdoro¢né piedklddat zprdvy o provadéni a vysledcich Cinnosti stanovenych
v planu monitorovéani po uvedeni na trh.

(16)  Vsechny piislusné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(17) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho 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 ().

(18) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhité stanovené ptedsedou nezaujal stanovisko.
PovaZovalo se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda ptedlozil ndvrh provadéctho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kodt pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd 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 zprdv pro tcely predkladani vysledkt

monitorovan{ zdmérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organisma nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9).

Natizen{ EvropleéhQ parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).

—_
=
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované séji (Glycine max (L) Merr.) MON 87705 x MON 89788, uvedené v pismeni b) pfilohy tohoto
rozhodnuti, se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd MON-877@5-6 x
MON-89788-1.

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 séju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) sbja MON-877@5-6 x MON-89788-1 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouZiti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tGéely pozadavki na oznaCovéni 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“ ,s6ja“.

2. Pro ulely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se za ndzvem organismu na Stitku nebo v pfislusném piipadé v privodnich dokumentech produkti
uvedou slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tuka a sniZzenym obsahem polynenasycenych tukd“.

3. Na $titku a v pravodnich dokumentech produkti, které obsahuji s6ju MON-877@5-6 x MON-89788-1 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou produkt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani“.
Cldnek 4
Monitorovdni G¢inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Monitorovani po uvedeni na trh podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani po uvedeni oleje ze s6ji MON-877@5-6 x
MON-89788-1 na trh stanoveny v pismenu g) pfilohy.
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2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani po uvedeni na trh po dobu trvani povoleni.

Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v ¢linku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 22. ¢ervence 2016.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:

Nézev: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgie

jménem spolecnosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — USA.
b) Uréeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja MON-877@5-6 x MON-89788-1 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MON-877@5-6 x MON-89788-1, popsand v zddosti, md sniZenou expresi enzymi pro
mastné kyseliny Al2-desaturdzu (FAD2) a palmitoyl acyl carrier protein thioesterdzu (FATB), coz ma za nésledek
profil se zvy$enym podilem kyseliny olejové a sniZenym podilem kyseliny linolové, a exprimuje protein CP4 EPSPS,
ktery rostliné proptijéuje toleranci vici herbicidiim na bézi glyfosatu.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavki na oznacovéni 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) Pro téely pozadavkl na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se za ndzvem organismu na §titku nebo v pfislusném piipadé v priivodnich dokumentech produkti
uvedou slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukd a snizenym obsahem polynenasycenych tukd.

3) Na titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju MON-877@5-6 x MON-89788-1 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou produkt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani.

Metoda detekce:

=7

1) Piipadové specifické metody zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro séju
MON-877@5-6 x MON-89788-1; metody detekce se validuji na jednoduchych udalostech a ovéfuji na zékladé
genomové DNA extrahované ze semen s6ji MON-877@5-6 x MON-89788-1;

2) Validace referencni laboratoi{ EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http:/[gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0210-A a AOCS 0906-A (pro MON-877@5-6) a AOCS 0906-B a AOCS 0906-A (pro
MON-89788-1) dostupné u American Oil Chemists Society na adrese http:/[www.aocs.org/LabServices/content.
cfm?ltemNumber=19248.

o
~

Jednoznacny identifikacni kéd:
MON-877@5-6 x MON-89788-1

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

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: pii ozndmeni se vioZi do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklidini s nimi:
Monitorovdni po uvedeni na trh podle ¢cl. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1) Drzitel povoleni musi shromazdovat tyto informace:

i) Mnozstvi oleje ze s6ji MON-877@5-6 x MON-89788-1 a mnozstvi s6ji MON-877@5-6 x MON-89788-1
urcené k extrakci oleje, kterd byla dovezena do Evropské unie pro uvedeni na trh jako produkty nebo jako
soucasti produktl uréenych pro potraviny.

ii) V pfipadé dovozu produktii uvedenych v bodé i) vysledky vyhleddvani v databazi FAOSTAT ohledné spotiebo-
vanych mnoZstvi rostlinného oleje v ¢lenéni podle ¢lenskych stdtd, veetné piesouvani v mnoZstvich mezi
raznymi typy spotiebovanych oleja.

2) Drzitel povoleni musi na zdkladé shromdzdénych a nahldSenych informaci pfezkoumat nutriéni hodnoceni
vypracované jako soudst posouzeni rizik.

h) Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovan{ Gi¢ink{ na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva)

Pozn.: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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