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IL.

(Nezakonodavni akti)

MEDUNARODNI SPORAZUMI

ODLUKA VIJECA (EU) 2016/1210
od 18. srpnja 2016.

o sklapanju Protokola uz Sporazum o partnerstvu i suradnji izmedu Europskih zajednica i njihovih

drzava Clanica, s jedne strane, i Republike Azerbajdzana, s druge strane, o okvirnom sporazumu

izmedu Europske unije i Republike AzerbajdZana o opéim nalelima sudjelovanja Republike
Azerbajdzana u programima Unije

VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 212., u vezi s clankom 218.
stavkom 6. tockom (a),

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
uzimajudi u obzir suglasnost Europskog parlamenta ('),
bududi da:

(1)  Protokol uz Sporazum o partnerstvu i suradnji izmedu Europskih zajednica i njihovih drzava ¢lanica, s jedne
strane, i Republike Azerbajdzana, s druge strane, o okvirnom sporazumu izmedu Europske unije i Republike
Azerbajdzana o op¢im nacelima sudjelovanja Republike Azerbajdzana u programima Unije (,Protokol”) potpisan
je u ime Unije 14. lipnja 2014.

(2)  Cilj je Protokola utvrditi financijska i tehnicka pravila koja Republici Azerbajdzanu omogucuju sudjelovanje
u odredenim programima Unije. Horizontalni okvir uspostavljen Protokolom predstavlja mjeru gospodarske,
financijske i tehnicke suradnje koja omogucuje pristup pomodi, osobito financijskoj pomodi, koju Unija treba
pruziti u skladu s tim programima Unije. Taj se okvir primjenjuje samo na programe Unije za koje je
u relevantnim osnivackim pravnim aktima predvidena moguénost sudjelovanja Republike Azerbajdzana.
Sklapanje Protokola stoga ne podrazumijeva izvr§avanje ovlasti na temelju raznih sektorskih politika koje se
programima ostvaruju, a koje se izvrsavaju pri uspostavi programa.

(3)  Protokol bi trebalo odobriti,
DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Protokol uz Sporazum o partnerstvu i suradnji izmedu Europskih zajednica i njihovih drzava ¢lanica, s jedne strane,
i Republike Azerbajdzana, s druge strane, o okvirnom sporazumu izmedu Europske unije i Republike Azerbajdzana
o op¢im nacelima sudjelovanja Republike Azerbajdzana u programima Unije (,Protokol”) odobrava se u ime Unije (%).

(") Suglasnost od 6. srpnja 2016. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu).
(%) Protokolje objavljen u SLL 19, 24.1.2015., str. 4. zajedno s odlukom o potpisivanju.
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Clanak 2.

Predsjednik Vije¢a u ime Unije $alje obavijest predvidenu u ¢lanku 10. Protokola (').

Clanak 3.

Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. srpnja 2016.

Za Vijece
Predsjednica
F. MOGHERINI

(") Datum stupanja Protokola na snagu objavit ¢e Glavno tajnistvo Vijeca u Sluzbenom listu Europske unije.
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UREDBE

PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1211
od 20. srpnja 2016.

o razvrstavanju odredene robe u kombiniranu nomenklaturu
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) br. 952/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. listopada 2013. o Carinskom
zakoniku Unije ('), a posebno njezin ¢lanak 57. stavak 4. i ¢lanak 58. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Radi osiguravanja jedinstvene primjene kombinirane nomenklature koja je priloZzena Uredbi Vije¢a (EEZ)
br. 2658/87 (%) potrebno je donijeti mjere za razvrstavanje robe iz Priloga ovoj Uredbi.

(2)  Uredbom (EEZ) br. 2658/87 utvrdena su opca pravila o tumacenju kombinirane nomenklature. Ta se pravila
primjenjuju i na svaku drugu nomenklaturu koja se u cijelosti ili djelomi¢no temelji na njoj ili kojom se uvodi
daljnja podjela te koja je utvrdena posebnim odredbama Unije radi primjene tarifnih i drugih mjera povezanih s
trgovinom robom.

(3) U skladu s navedenim opéim pravilima, robu opisanu u stupcu (1) tablice u Prilogu ovoj Uredbi trebalo bi na
temelju obrazloZenja navedenog u stupcu (3) razvrstati u odgovarajucu oznaku KN iz stupca (2).

(4)  Primjereno je odrediti da u skladu s ¢lankom 34. stavkom 9. Uredbe (EU) br. 952/2013 osoba kojoj su dane
obvezujue tarifne informacije za robu na koju se odnosi ova Uredba, a koje nisu u skladu s ovom Uredbom,
moZe nastaviti navoditi te informacije tijekom odredenog razdoblja. Trebalo bi odrediti da to razdoblje traje tri
mjeseca.

(5)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Odbora za carinski zakonik,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Roba iz stupca (1) tablice u Prilogu razvrstava se u kombiniranu nomenklaturu u oznaku KN iz stupca (2) te tablice.

Clanak 2.

U skladu s ¢lankom 34. stavkom 9. Uredbe (EU) br. 952/2013 obvezujude tarifne informacije koje nisu u skladu s ovom
Uredbom mogu se nastaviti navoditi tijekom razdoblja od tri mjeseca od datuma stupanja na snagu ove Uredbe.

(") SLL269,10.10.2013,, str. 1.
(*) Uredba Vijeca (EEZ) br. 2658/87 od 23. srpnja 1987. o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i o Zajednickoj carinskoj tarifi (SL L 256,
7.9.1987.,str. 1.).
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Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. srpnja 2016.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,
Stephen QUEST

Glavni direktor za oporezivanje i carinsku uniju
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PRILOG
Opis robe Pznglrasﬁzvle(u&j)e ObrazlozZenje
(1) (2) G)
Proizvod (takozvana ,viseca lezaljka sa stalkom”) 9403 60 90 | Razvrstavanje se utvrduje u skladu s opéim pra-

dimenzija otprilike 380 x 120 x 140 cm. Sastoji
se od drvenog stalka koji se stavlja na tlo, na
koji je objesena viseca lezaljka dimenzija 240 x
120 cm, izradena od pamucne tkanine. Uski kra-
jevi lezaljke zavrSavaju s drvenim Sipkama
opremljenima uzicama kojima se lezaljka veze za
stalak.

Proizvod tezi oko 32 kg i moZe primiti osobu
tezine do 150 kg.

(*) Vidjeti sliku.

vilima 1, 3(b) i 6 za tumacenje kombinirane no-
menklature, napomenom 2 uz poglavlje 94 i na-
zivima  oznaka KN 9403, 9403 60
i 9403 60 90.

S obzirom na svoje znacajke, ponajprije svoju te-
zinu i na to da ga nije lako rastaviti, proizvod
nije pogodan za prijevoz kako bi se upotreblja-
vao za kampiranje. Stoga je iskljuCeno razvrsta-
vanje proizvoda u tarifni broj 6306 kao proiz-
vodi za kampiranje.

Proizvod je prenosiv i s obzirom na svoje objek-
tivne znacajke projektiran je za postavljanje na
pod ili tlo. Upotrebljava se uglavnom za oprema-
nje otvorenih prostora kao $to su vrtovi privat-
nih stambenih objekata, hotela, restorana itd. (vi-
djeti i napomene s objasnjenjem harmoniziranog
sustava uz poglavlje 94., opéenito, (A)). Stoga se
smatra da je proizvod ,pokuéstvo” od razlicitih
materijala te ga se razvrstava u tarifni broj 9403
prema materijalu od kojeg je izradena potporna
struktura (okvir) i koji mu daje njegovo bitno
obiljezje.

Proizvod se stoga razvrstava u oznaku KN
9403 60 90 kao ostalo drveno pokuéstvo.

(*) Slika je samo informativne naravi.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1212
od 25. srpnja 2016.

o utvrdivanju provedbenih tehnickih standarda u vezi sa standardnim postupcima i obrascima za
podnosenje informacija u skladu s Direktivom 2009/65/EZ Europskog parlamenta i Vijeca

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2009/65/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 13. srpnja 2009. o uskladivanju zakona
i drugih propisa u odnosu na subjekte za zajednicka ulaganja u prenosive vrijednosne papire (UCITS) (!), a posebno
njezin ¢lanak 99.e stavak 3.

buduéi da:

(1)  Primjereno je utvrditi zajedni¢ke postupke i obrasce u skladu s kojima nadlezna tijela Europskom nadzornom
tijelu za vrijednosne papire i trzista kapitala (ESMA) dostavljaju informacije u pogledu sankcija i mjera koje izric¢u
u skladu s ¢lankom 99.e Direktive 2009/65/EZ.

(2)  Kako bi ESMA mogla to¢no utvrditi i registrirati informacije o sankcijama i mjerama izreCenima u skladu s
¢lankom 99. Direktive 2009/65/EZ, primjereno je zahtijevati da joj nadlezna tijela dostavljaju detaljne i uskladene
informacije o prijavljenim sankcijama i mjerama.

(3)  Nuzno je izbje¢i moguée dvostruke unose i negativne sukobe nadleznosti medu vise tijela za izvjes¢ivanje unutar
drzave clanice. Odredivanje jedne kontaktne tocke po drzavi ¢lanici za kontakt s ESMA-om najucinkovitije je
i najmanje zahtjevno sredstvo postizanja tog cilja.

(4)  Radi ukljucivanja relevantnih informacija u godi$nje izvjes¢e o sankcijama i mjerama koje ESMA objavljuje
u skladu s ¢lankom 99.e stavkom 1. Direktive 2009/65/EZ nadlezna tijela trebala bi dostavljati informacije
ispunjavanjem posebnih obrazaca u kojima se jasno navodi koji su ¢lanci Direktive 2009/65/EZ prekrseni.

(5)  Pri izvjes¢ivanju o upravnim sankcijama i mjerama koje se otkrivaju javnosti u skladu s ¢lankom 99.e stavkom 2.
Direktive 2009/65/EZ trebalo bi jasno i dovoljno detaljno navesti sankcije i mjere. Stoga je primjereno utvrditi
obrazac koji nadlezna tijela trebaju upotrebljavati u tu svrhu.

(6)  Ova Uredba temelji se na nacrtu provedbenih tehnickih standarda koji je ESMA dostavila Komisiji.

(7)  ESMA nije provela otvorena javna savjetovanja o nacrtu provedbenih tehnickih standarda na kojem se temelji ova
Uredba niti je analizirala moguce povezane troskove i koristi za relevantna nadlezna tijela u pogledu uvodenja
standardnih obrazaca i postupaka jer bi to bilo nerazmjerno u odnosu na njihov opseg i ucinak, uzimajuci
u obzir to da bi adresati provedbenih tehnickih standarda bili samo nacionalna nadlezna tijela drzava ¢lanica,
a ne sudionici na trzistu. ESMA je zatrazila misljenje Interesne skupine za vrijednosne papire i trzista kapitala
osnovane u skladu s ¢lankom 37. Uredbe (EU) br. 1095/2010 Europskog parlamenta i Vijeca (),

(") SLL302,17.11.2009., str. 32.

(*) Uredba (EU) br. 1095/2010 Europskog parlamenta i Vije¢a od 24. studenoga 2010. o osnivanju europskog nadzornog tijela (Europskog
nadzornog tijela za vrijednosne papire i trzista kapitala), izmjeni Odluke br. 716/2009/EZ i stavljanju izvan snage Odluke Komisije
2009/77[EZ (SLL 331, 15.12.2010., str. 84.).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Kontaktne tocke

1. Za svaku drzavu ¢lanicu nadlezna tijela odreduju jedinstvenu kontaktnu tocku za slanje informacija navedenih
u ¢lancima 2. i 3. te za komunikaciju o svim pitanjima povezanima s podno$enjem takvih informacija.

2. Nadlezna tijela obavje$¢uju Europsko nadzorno tijelo za vrijednosne papire i trzista kapitala (ESMA) o kontaktnoj
tocki iz stavka 1.

3. ESMA odreduje kontaktnu tocku za zaprimanje informacija iz ¢lanka 2. i za komunikaciju o svim pitanjima
povezanima sa zaprimanjem informacija iz ¢lanaka 2. i 3.

4. ESMA objavljuje kontaktnu tocku iz stavka 3. na svojoj internetskoj stranici.

Clanak 2.
Godisnje podnosenje zbirnih informacija

Nadlezna tijela ESMA-i dostavljaju informacije iz ¢lanka 99.e stavka 1. Direktive 2009/65/EZ ispunjavanjem obrasca iz
Priloga I. ovoj Uredbi.

Te se informacije odnose na sve sankcije i mjere izrecene tijekom prethodne kalendarske godine.

Obrazac se ispunjuje elektronicki te Salje ESMA-i e-postom na adresu kontaktne tocke iz ¢lanka 1. stavka 3. najkasnije
31. ozujka svake godine.

Clanak 3.

Postupci i obrasci za izvjeséivanje

1. Nadlezna tijela ESMA-u izvje$¢uju o upravnim sankcijama i mjerama iz c¢lanka 99.e stavka 2. Direktive
2009/65[EZ upotrebom postojecih sucelja sustava informacijske tehnologije te povezane baze podataka, koje je ESMA
uspostavila radi upravljanja zaprimanjem, pohranom i objavom informacija o tim upravnim sankcijama i mjerama
u skladu s ¢lankom 99.e Direktive 2009/65/EZ.

2. Informacije o upravnim sankcijama i mjerama podnose se ESMA- i u obliku datoteke izvjes¢a u formatu
utvrdenom u Prilogu IL
Clanak 4.
PoniStenje i aZuriranje izvjeSca

1. Ako nadlezno tijelo Zeli ponistiti postojeu datoteku izvjesca, koju je prethodno podnijelo ESMA-i u skladu s
¢lankom 3., ono opoziva postojece izvjesce i Salje novu datoteku izvjesca.

2. Ako nadlezno tijelo Zeli azurirati postoje¢u datoteku izvjeséa, koju je prethodno podnijelo ESMA-i u skladu s
¢lankom 3., ono ponovno podnosi datoteku izvje$¢a, s azuriranim informacijama.
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Clanak 5.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. srpnja 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



26.7.2016. Sluzbeni list Europske unije

L 199/9

PRILOG 1.

Obrazac za godiSnje podnoSenje zbirnih informacija u pogledu svih izre€enih sankcija i mjera

Zbirne informacije u pogledu svih sankcija i mjera koje je izreklo

[naziv nadleZnog tijela] u [godini]

POSILJATELJ:
Drzava €lanica:
Nadlezno tijelo:
Adresa:

(Podaci za kontakt osobe odredene za kontakt)
Ime i prezime:

Telefon:

Adresa e-poste:

PRIMATELJ:
ESMA

(Podaci za kontakt osobe odredene za kontakt)
Naziv:

Telefon:

Adresa e-poste:

Postovani [unijeti odgovarajuce ime),

u skladu s ¢lankom 99.e stavkom 1. Direktive 2009/65/EZ dostavljam Vam zbirne informacije u pogledu svih sankcija

mjera koje je izreklo [naziv nadleZnog tijela].

Sankcije:

Broj sankcija

Iznos sankcija

[broj €lanka, stavka, podstavka]

Ukupne sankcije

[broj sankcija]

Clanak Direktive 2009/65/EZ prenesen nacionalnim odredbama, koje su izreCenih u izre¢enih u
prekr§ene izvjeStajnom izvjeStajnom
razdoblju razdoblju
[iznos

sankcija (*)]

[ukupni broj
sankcija ()]

[ukupni iznos
sankcija (*) ()]

(*) Unijeti vrijednost u eurima ili u nacionalnoj valuti. Ako se predmetne sankcije ne odnose samo na krSenja povezana s predmetnim

¢lankom Direktive 2009/65/EZ vec¢ i na druge odredbe, uza svaku vrijednost dodati napomenu ,ZBIRNI IZNOS”.

() Buduéi da izreGenim sankcijama moze biti obuhvaceno vise zakonskih odredbi, zbroj razlicitih linija (broj sankcija/iznos) ne mora

odgovarati ukupnom broju/iznosu izre¢enih sankcija.
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Mjere:
Clanak Direktive 2009/65/EZ prenesen nacionalnim Broj mjera izreé¢enih u izvjeStajnom
odredbama, koje su prekrSene razdoblju
[broj €lanka, stavka, podstavka] [broj mjera]
Ukupne mjere [ukupni broj mjera (1)]

() Buduéi da izre¢enim mjerama moze biti obuhvacéeno vise zakonskih odredbi, zbroj razliitog broja mjera ne mora odgovarati ukupnom
broju izre¢enih mjera.

S postovanjem

[potpis]



sankcija ili mjera
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PRILOG II.
Obrazac za izvje$¢ivanje o upravnim sankcijama ili mjerama koje se otkrivaju javnosti
Rubrika Opis Vrsta
Pravni okvir Pokrata naziva zakonodavnog akta Unije na temelju Obvezno
kojeg je izreCena upravna sankcija ili mjera
Driava &lanica Pokrata naziva drzave &lanice nadleznog tijela koje Obvezno
podnosi informacije o upravnoj sankciji ili mjeri
Identifikacijska oznaka koja se upotrebljava iskljuivo za
Identifikator subjekta oznadcivanje pravnog subjekta kojemu je izreCena Obvezno
upravna sankcija ili mjera
- - Identifikator nadleznog tijela koje podnosi informacije o
|dentifikator tijela upravnoj sankciji li mjeri Obvezno
Pokrata naziva zakonodavnog akta Unije koji se
Pravni okvir subjekta primjenjuje na subjekt kojemu je izre€ena upravna Obvezno

Puni naziv subjekta

Puni naziv subjekta kojemu je izre€ena upravna sankcija
ili mjera

Nije obvezno

Puno ime i prezime osobe

Puna imena i prezimena osoba kojima je izre€ena
upravna sankcija ili mjera

Obvezno (samo za
fizike osobe)

Nacionalno nadlezno tijelo
koje je izreklo sankciju

Pokrata naziva nadleznog tijela koje je izreklo upravnu
sankciju ili mjeru

Obvezno

Slobodni tekst

Tekst upravne sankcije ili mjere na glavnom jeziku

Obvezno

Slobodni tekst

Tekst upravne sankcije ili mjere na drugom jeziku (*)

Nije obvezno

Datum

Datum na koji je nadlezno tijelo izreklo upravnu sankciju
ili mjeru

Obvezno

Datum isteka valjanosti

Datum na koji se upravna sankcija ili mjera prestaje
primjenjivati

Nije obvezno

(*) Drugi jezik moze biti jezik koji se uobiajeno upotrebljava u podru¢ju medunarodnih financija ili drugi sluzbeni jezik drzave ¢lanice.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1213
od 25. srpnja 2016.

o utvrdivanju pausalnih uvoznih vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1308/2013 Europskog parlamenta i VijeCa od 17. prosinca 2013. o uspostavljanju
zajednicke organizacije trzista poljoprivrednih proizvoda i stavljanju izvan snage uredbi Vijeca (EEZ) br. 922/72, (EEZ)
br. 234/79, (EZ) br. 1037/2001 i (EZ) br. 1234/2007 (),

uzimajudi u obzir Provedbenu uredbu Komisije (EU) br. 543/2011 od 7. lipnja 2011. o utvrdivanju detaljnih pravila za
primjenu Uredbe VijeCa (EZ) br. 1234/2007 za sektore voca i povréa te preradevina voca i povréa (3, a posebno njezin
¢lanak 136. stavak 1.,

bududi da:

(1) Provedbenom uredbom (EU) br. 543/2011, prema ishodu Urugvajske runde multilateralnih pregovora o trgovini,
utvrduju se kriteriji kojima Komisija odreduje pausalne vrijednosti za uvoz iz tre¢ih zemalja, za proizvode
i razdoblja odredena u njezinu Prilogu XVI. dijelu A.

(2)  Pausalna uvozna vrijednost izracunava se za svaki radni dan, u skladu s ¢lankom 136. stavkom 1. Provedbene
uredbe (EU) br. 543/2011, uzimajuéi u obzir promjenjive dnevne podatke. Stoga ova Uredba treba stupiti na
snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Pausalne uvozne vrijednosti iz ¢lanka 136. Provedbene uredbe (EU) br. 543/2011 odredene su u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. srpnja 2016.

Za Komisiju,
u ime predsjednika,
Jerzy PLEWA

Glavni direktor za poljoprivredu i ruralni razvoj

(') SLL347,20.12.2013,, str. 671.
() SLL157,15.6.2011.,str. 1.
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PRILOG

Pausalne uvozne vrijednosti za odredivanje ulazne cijene odredenog voca i povréa

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka treée zemlje () Standardna uvozna vrijednost
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
9)'¢ 195,6
ZA 178,4
77 174,4
0806 10 10 EG 269,9
MA 245,1
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

(') Nomenklatura drzava utvrdena Uredbom Komisije (EU) br. 1106/2012 od 27. studenoga 2012. o provedbi Uredbe (EZ)
br. 471/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o statistici Zajednice u vezi s vanjskom trgovinom sa zemljama neclanicama, u pogledu
azuriranja nomenklature drzava i podrucja (SL L 328, 28.11.2012,, str. 7.). Oznakom ,ZZ” oznacava se ,drugo podrijetlo”.
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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2016/1214
od 25. srpnja 2016.

o izmjeni Direktive 2005/62/EZ u pogledu standarda i specifikacija u odnosu na sustav kvalitete
krvnih ustanova

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju standarda
kvalitete i sigurnosti za prikupljanje, ispitivanje, preradu, ¢uvanje i promet ljudske krvi i krvnih sastojaka i o izmjeni
Direktive 2001/83/EZ ('), a posebno njezin ¢lanak 29. drugi stavak tocku (h),

buduéi da:

(1)  Clankom 2. Direktive Komisije 2005/62/EZ (*) od drzava ¢lanica trazi se da osiguraju da u svim krvnim
ustanovama postoji sustav kvalitete koji je u skladu sa standardima i specifikacijama iz Priloga toj Direktivi.

(2)  Osim toga c¢lankom 2. Direktive 2005/62/EZ od Komisije se trazi da razvije smjernice za dobru praksu za
interpretaciju standarda i specifikacija iz tog ¢lanka.

(3)  Smjernice za dobru praksu zajednicki su izradili Komisija i Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu
skrb Vijeca Europe, a objavilo ih je Vije¢e Europe ().

(4)  Smjernice za dobru praksu izradene su i aZurirane uzimajuéi u obzir znanstveno i tehnicko stru¢no znanje.
U smjernicama za dobru praksu odraZavaju se detaljna nacela i smjernice dobre proizvodne prakse utvrdeni
u skladu s ¢lankom 47. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*) koji su vazni za krvne ustanove
i njihove sustave kvalitete i ve¢ se uspje$no primjenjuju u krvnim ustanovama u Uniji. U skladu s time trebalo bi
ih uzeti u obzir pri primjeni standarda specifikacija iz Priloga Direktivi 2005/62/EZ. Clanak 2. stavak 2. te
Direktive trebalo bi stoga na odgovarajui na¢in izmijeniti.

(5)  Komisija zajedno sa stru¢njacima iz drzava ¢lanica aktivno sudjeluje u postupku ¢iji je cilj izmjena smjernica za
dobru praksu i trebala bi obavijestiti nadlezna tijela koja su odredile drzave ¢lanice o svim znatnim izmjenama
smjernica za dobru praksu koje bi isto tako trebalo uzeti u obzir.

(6)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s misljenjem Odbora osnovanog Direktivom 2002/98/EZ,

(") SLL 33,8.2.2003,, str. 30.

(*) Direktiva Komisije 2005/62/EZ od 30. rujna 2005. o provedbi Direktive 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u vezi sa
standardima i specifikacijama Zajednice u odnosu na sustav kvalitete krvnih ustanova (SL L 256, 1.10.2005., str. 41.).

(*) Smjernice za dobru praksu, ukljucene u Vodi¢ za pripremu, upotrebu i osiguranje kvalitete krvnih sastojaka, Dodatak Preporuci
br.R (95) 15 Odbora ministara o pripremi, upotrebi i osiguranju kvalitete krvnih sastojaka koja je donesena 12. listopada 1995.

(*) Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL311,28.11.2001., str. 67.).
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DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

U clanku 2. Direktive 2005/62/EZ stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Radi primjene standarda i specifikacija iz Priloga ovoj Direktivi, drzave ¢lanice osiguravaju da su smjernice za
dobru praksu na raspolaganju svim krvnim ustanovama i da se one njima koriste u okviru svojeg sustava kvalitete,
a tim se smjernicama za dobru praksu, kada je to vazno za krvne ustanove, u potpunosti uzimaju u obzir detaljna
nacela i smjernice dobre proizvodne prakse iz ¢lanka 47. prvog podstavka Direktive 2001/83/EZ. Drzave ¢lanice
pritom u obzir uzimaju Smjernice za dobru praksu koje su zajednicki izradili Komisija i Europska uprava za
kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca Europe, a objavilo ih je Vije¢e Europe (¥).

(*) Smjernice za dobru praksu, ukljuene u Vodi¢ za pripremu, upotrebu i osiguranje kvalitete krvnih sastojaka,

Dodatak Preporuci br. R (95) 15 Odbora ministara o pripremi, upotrebi i osiguranju kvalitete krvnih sastojaka
koja je donesena 12. listopada 1995.”

Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice duzne su donijeti zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do
15. velja¢e 2018. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih propisa.

Kada drzave ¢lanice donose te propise, one pri svojoj sluzbenoj objavi sadrzavaju upuéivanje na ovu Direktivu ili se to
upuéivanje uz njih navodi. Drzave ¢lanice odreduju nadine tog upudivanja.

2. Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih propisa nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se
odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. srpnja 2016.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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ODLUKE

PROVEDBENA ODLUKA KOMISJJE (EU) 2016/1215
od 22. srpnja 2016.

o odobravanju stavljanja na trZiSte proizvoda koji sadrZavaju genetski modificiranu soju FG72
(MON-FG@72-2), sastoje se ili su proizvedeni od nje na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003
Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2016) 4576)

(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijea od 22. rujna 2003. o genetski modifi-
ciranoj hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 7. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 3.,

buduéi da:

(1) Trgovacko drustvo Bayer CropScience AG podnijelo je 24. lipnja 2011. nadleznom tijelu Belgije, u skladu s
¢lancima 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, zahtjev za stavljanje na trzite hrane, sastojaka hrane i hrane za
Zivotinje koji sadrzavaju soju FG72, sastoje se ili su proizvedeni od nje (,zahtjev”).

(2)  Zahtjev obuhvaca i stavljanje na trZiste genetski modificirane soje FG72 u proizvodima koji se sastoje od nje ili je
sadrzavaju za namjene koje ne uklju¢uju hranu i hranu za Zivotinje kao i svake druge soje, osim za uzgoj.

(3) U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 zahtjev sadrzava
podatke i informacije koji su potrebni u skladu s prilozima IIL i IV. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca () te informacije i zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu II. toj
Direktivi. Zahtjev sadrzava i plan pradenja ucinaka na okoli§ u skladu s Prilogom VIL Direktivi 2001/18/EZ.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) dala je 16. srpnja 2015. pozitivno misljenje u skladu s ¢lancima 6.
i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (°). Zakljucila je da je genetski modificirana soja FG72 kako je opisana
u zahtjevu jednako sigurna kao njezin konvencionalni ekvivalent i druge vrste soje koje nisu genetski
modificirane kad je rije¢ o mogudim negativnim u¢incima na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okoli§ u kontekstu
podrudja primjene.

(5)  EFSA je u svojem misljenju uzela u obzir sva specifi¢na pitanja i dvojbe drzava ¢lanica koji su izneseni u okviru
savjetovanja s nacionalnim nadleznim tijelima, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 4. i ¢lanku 18. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(6)  EFSA je u svojem misljenju zakljucila i da je plan pracenja ucinaka na okolis koji je dostavio podnositelj zahtjeva,
a koji se sastoji od opceg plana nadzora, u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

() SLL268,18.10.2003, str. 1.

(*) Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).

(*) EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), 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 str. doi:10.2903j.
efsa.2015.4167.
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(7)  Uzimajuéi u obzir navedeno, trebalo bi odobriti proizvode koji sadrzavaju genetski modificiranu soju FG72,
sastoje se ili su proizvedeni od nje.

(8)  Svakom bi genetski modificiranom organizmu (,GMO”) trebalo dodijeliti jedinstveni identifikacijski kod, kako je
predvideno u Uredbi Komisije (EZ) br. 65/2004 (').

(9)  Na temelju miljenja EFSA-e nisu potrebni posebni zahtjevi za oznacivanje za hranu, sastojke hrane i hranu za
zivotinje koji sadrzavaju genetski modificiranu soju FG72, sastoje se ili su proizvedeni od nje, osim onih koji su
predvideni u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Medutim, kako bi se
zajaméila uporaba tih proizvoda u okviru granica odobrenja dodijeljenog ovom Odlukom, pri oznacivanju
proizvoda koji sadrzavaju soju FG72 ili se sastoje od nje, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti
da se predmetni proizvodi ne smiju upotrebljavati za uzgoj.

(10) U ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca () utvrdeni su zahtjevi za
oznacivanje za proizvode koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se sastoje od njih. Zahtjevi
sljedivosti tih proizvoda utvrdeni su u ¢lanku 4. stavcima 1. do 5., a zahtjevi sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje
proizvedene od genetski modificiranih organizama utvrdeni su u ¢lanku 5. te Uredbe.

(11) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja ucinaka na okolis. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu s Odlukom Komisije 2009/770/EZ (’). Na
temelju misljenja EFSA-e nije opravdano uvodenje posebnih uvjeta i ograniCenja za stavljanje na trZiste hrane
i hrane za Zivotinje ifili za njezinu uporabu i rukovanje njome, uklju¢ujuéi zahtjeve za nadzor nakon stavljanja na
trziSte i posebne uvjete za zastitu posebnih ekosustava/okolisa ifili geografskih podru¢ja, kako je predvideno
u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(12)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane
hrane i hrane za Zivotinje, kako je predvideno u Uredbi (EZ) br. 1829/2003.

(13) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju
o bioloskoj raznolikosti preko Mehanizma za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti, u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. i ¢lankom 15. stavkom 2. tockom (c) Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (*).

(14)  Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Provedbeni akt smatrao se potrebnim i predsjednik odbora podnio je nacrt provedbenog akta
zalbenom odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije dostavio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranoj soji (Glycine max (L.) Merr.) FG72, kako je opisana u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuje se
jedinstveni identifikacijski kod MST-FG@72-2, kako je predvideno u Uredbi (EZ) br. 65/2004.

(") Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SLL 10, 16.1.2004., str. 5.).

(¥ Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ,
(SLL 268, 18.10.2003., str. 24.)

(®) Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjei¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na trziste,
u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 275, 21.10.2009., str. 9.).

(*) Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SLL 287, 5.11.2003., str. 1.).
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Clanak 2.
Odobrenje

Za potrebe ¢lanka 4. stavka 2. i ¢lanka 16. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj
Odluci, odobravaju se sljede¢i proizvodi:

(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju soju MST-FG@72-2, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava soju MST-FG@72-2, sastoji se ili je proizvedena od nje;

(c) soja MST-FG@72-2 u proizvodima koji je sadrzavaju ili se sastoje od nje za sve namjene osim onih iz tocaka (a) i (b),
osim za uzgoj.

Clanak 3.
Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznadivanje utvrdenih u clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,naziv organizma” jest ,soja”.

2. Rijedi ,ne za uzgoj” navode se na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju soju
MST-FG@72-2 ili se sastoje od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a).
Clanak 4.
Pracenje u¢inaka na okolis

1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavu i provedbu plana pracenja u¢inaka na okoli§, kako je utvrdeno u tocki (h)
Priloga.

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godi$nja izvje$¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja u skladu s Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 5.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje, kako
je predvideno u ¢lanku 28. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 6.
Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja je trgovacko drustvo Bayer CropScience AG.
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Clanak 7.
Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana objave.

Clanak 8.
Adresat

Ova je Odluka upuéena trgovackom drustvu Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am
Rhein, Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. srpnja 2016.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOG

(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:

Cx

—_
(e)
-

c

~

=

Naziv: Bayer CropScience AG

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

Opis i specifikacija proizvoda:

1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju soju MST-FG@72-2, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
2. hrana za Zivotinje koja sadrzava soju MST-FG@72-2, sastoji se ili je proizvedena od nje;

3. soja MST-FG@72-2 u proizvodima koji je sadrZavaju ili se sastoje od nje za sve namjene osim onih iz tocaka 1.
i 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana soja MST-FG@72-2 kako je opisana u zahtjevu eksprimira protein 2mEPSPS, koji uzrokuje

toleranciju na herbicide koji sadrzavaju glifosat, i protein HPPD W336, koji uzrokuje toleranciju na herbicide koji
sadrzavaju izoksaflutol.

Oznacivanje:

1. za potrebe zahtjeva za oznacivanje utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,naziv organizma” jest ,soja”;

2. rije¢i ,ne za uzgoj” navode se na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju soju
MST-FG@72-2 ili se sastoje od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a).

Metoda otkrivanja:

1. specificna kvantitativna metoda za otkrivanje soje MST-FG@72-2 na temelju lancane reakcije s polimerazom
(PCR) u stvarnom vremenu;

2. potvrdio referentni laboratorij Europske unije osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 na genomskom
DNK-u dobivenom iz sjemena soje MST-FG@72-2, objavljeno na: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.
aspx;

3. referentni materijal: AOCS 0610-A3 i AOCS 0707-A6, dostupni preko Americkog udruZenja naftnih kemicara
na: http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

Jedinstveni identifikacijski kod:

MST-FG@72-2

Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti:

(Mehanizam za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti, broj evidencijske oznake: objavijuje se u registru Zajednice
genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon objave).

Uvijeti ili ogranifenja za stavljanje na trZisSte proizvoda, njihovu uporabu odnosno rukovanje njima:

Nije potrebno.


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) Plan pracenja ucinaka na okolis:
Plan pradenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ.

(Poveznica: plan se objavljuje u registru Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje)

(i) Zahtjevi za nadzor uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste:
Nije potrebno.

Napomena: s vremenom e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te ¢e se izmjene uciniti
javno dostupnima aZuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISJJE (EU) 2016/1216
od 22. srpnja 2016.

o odobravanju stavljanja na trZiSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju
MON 87708 x MON 89788 (MON-87708-9 x MON-89788-1), sastoje se ili su proizvedeni od nje
na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2016) 4580)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na francuskom i nizozemskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modifi-
ciranoj hrani i hrani za Zivotinje (!), a posebno njezin ¢lanak 7. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 3.,

bududi da:

(1) Trgovacko drustvo Monsanto Europe S.A. podnijelo je 23. oZujka 2012. nadleznom tijelu Nizozemske, u skladu s
¢lancima 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 18292003, zahtjev za stavljanje na trzite hrane, sastojaka hrane i hrane za
zivotinje koji sadrzavaju soju MON 87708 x MON 89788, sastoje se ili su proizvedeni od nje (,zahtjev”).

(2)  Zahtjev obuhvaca i stavljanje na trZiste genetski modificirane soje MON 87708 x MON 89788 u proizvodima
koji se sastoje od nje ili je sadrzavaju za namjene koje ne uklju¢uju hranu i hranu za Zivotinje kao i svake druge
soje, osim za uzgoj.

(3) U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 zahtjev sadrZava
podatke i informacije koji su potrebni u skladu s prilozima IIL i IV. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca () te informacije i zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu II. toj
Direktivi. Zahtjev sadrzava i plan pracenja ucinaka na okolis u skladu s Prilogom VIL Direktivi 2001/18/EZ.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) dala je 18. lipnja 2015. pozitivno misljenje u skladu s ¢lancima 6.
i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Zakljucila je da je genetski modificirana soja MON 87708 x MON 89788 kako
je opisana u zahtjevu jednako sigurna kao njezin konvencionalni ekvivalent i druge vrste soje koje nisu genetski
modificirane kad je rije¢ o mogudim negativnim ucincima na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okoli§ u kontekstu
podrugja primjene ().

(5)  EFSA je u svojem misljenju uzela u obzir sva specifi¢na pitanja i dvojbe drzava ¢lanica koji su izneseni u okviru
savjetovanja s nacionalnim nadleznim tijelima, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 4. i ¢lanku 18. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(6)  EFSA je u svojem misljenju zakljucila i da je plan pradenja u¢inaka na okolis koji je dostavio podnositelj zahtjeva,
a koji se sastoji od opleg plana nadzora, u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(7)  Uzimajuéi u obzir navedeno, trebalo bi odobriti proizvode koji sadrzavaju genetski modificiranu soju
MON 87708 x MON 89788, sastoje se ili su proizvedeni od nje.

() SLL268,18.10.2003.,str. 1.

(*) Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 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 str. doi: 10.2903j.efsa.2015.4136.
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(8)  Svakom bi genetski modificiranom organizmu (,GMO”) trebalo dodijeliti jedinstveni identifikacijski kod, kako je
predvideno u Uredbi Komisije (EZ) br. 65/2004 (*).

(9)  Na temelju miljenja EFSA-e nisu potrebni posebni zahtjevi za oznacivanje za hranu, sastojke hrane i hranu za
zivotinje koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON 87708 x MON 89788, sastoje se ili su proizvedeni od
nje, osim onih koji su predvideni u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Medutim, kako bi se zajaméila uporaba tih proizvoda u okviru granica odobrenja dodijeljenog ovom Odlukom,
pri oznaivanju proizvoda koji sadrzavaju soju MON 87708 x MON 89788 ili se sastoje od nje, osim
prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti da se predmetni proizvodi ne smiju upotrebljavati za uzgoj.

(10) U c¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca () utvrdeni su zahtjevi za
oznacivanje za proizvode koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se sastoje od njih. Zahtjevi
sljedivosti tih proizvoda utvrdeni su u ¢lanku 4. stavcima 1. do 5., a zahtjevi sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje
proizvedene od genetski modificiranih organizama utvrdeni su u ¢lanku 5. te Uredbe.

(11) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja ucinaka na okolis. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu s Odlukom Komisije 2009/770/EZ (*). Na
temelju misljenja EFSA-e nije opravdano uvodenje posebnih uvjeta i ograniCenja za stavljanje na trziSte hrane
i hrane za Zivotinje ifili za njezinu uporabu i rukovanje njome, uklju¢ujuéi zahtjeve za nadzor nakon stavljanja na
trzidte 1 posebne uvjete za zastitu posebnih ekosustavajokolisa ifili geografskih podruéja, kako je predvideno
u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(12)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane
hrane i hrane za Zivotinje, kako je predvideno u Uredbi (EZ) br. 1829/2003.

(13) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju
o bioloskoj raznolikosti preko Mehanizma za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti, u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. i ¢lankom 15. stavkom 2. tockom (c) Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (¥).

(14)  Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Provedbeni akt smatrao se potrebnim i predsjednik odbora podnio je nacrt provedbenog akta
zalbenom odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije dostavio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranoj soji (Glycine max (L.) Merr.) MON 87708 x MON 89788, kako je opisana u tocki (b) Priloga ovoj
Odluci, dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski kod MON-877@8-9 x MON-89788-1, kako je predvideno u Uredbi (EZ)
br. 65/2004.

(") Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SLL 10, 16.1.2004., str. 5.).

(¥ Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ,
(SLL268,18.10.2003., str. 24.).

(®) Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjei¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na trziste,
u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 275, 21.10.2009., str. 9.).

(*) Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SLL 287, 5.11.2003., str. 1.).
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Clanak 2.
Odobrenje

Za potrebe ¢lanka 4. stavka 2. i ¢lanka 16. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj
Odluci, odobravaju se sljede¢i proizvodi:

(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju soju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava soju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sastoji se ili je proizvedena od nje;

(c) soja MON-877@8-9 x MON-89788-1 u proizvodima koji je sadrZavaju ili se sastoje od nje za sve namjene osim
onih iz tocaka (a) i (b), osim za uzgoj.

Clanak 3.
Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznalivanje utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,naziv organizma” jest ,soja”.

2. Rijedi ,ne za uzgoj” navode se na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrZavaju soju
MON-877@8-9 x MON-89788-1 ili se sastoje od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a).
Clanak 4.
Pracenje ucinaka na okoli§

1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavu i provedbu plana praenja u¢inaka na okoli§, kako je utvrdeno u tocki (h)
Priloga.

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godis$nja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja u skladu s Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 5.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje, kako
je predvideno u ¢lanku 28. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 6.
Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja je trgovacko drustvo Monsanto Europe S.A., Belgija, koje zastupa trgovacko drustvo Monsanto
Company, Sjedinjene Americke Drzave.
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Clanak 7.
Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana objave.

Clanak 8.
Adresat

Ova je Odluka upucena trgovackom drustvu Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles,
Belgija.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. srpnja 2016.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOG
Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:

Naziv: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles, Belgija

U ime trgovackog drustva Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167,
Sjedinjene Americke Drzave.

Opis i specifikacija proizvoda:

1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju soju MON-877@8-9 x MON-89788-1, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
2. hrana za Zivotinje koja sadrzava soju MON-877@38-9 x MON-89788-1, sastoji se ili je proizvedena od nje;

3. soja MON-87708-9 x MON-89788-1 u proizvodima koji je sadrzavaju ili se sastoje od nje za sve namjene osim
onih iz to¢aka 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana soja MON-877@8-9 x MON-89788-1 kako je opisana u zahtjevu eksprimira proteine DMO,
koji uzrokuju toleranciju na herbicide ¢ija je osnovna tvar dikamba, i protein CP4 EPSPS, koji uzrokuje toleranciju na
herbicide ¢ija je osnovna tvar glifosat.

Oznacivanje:

1. za potrebe zahtjeva za oznacivanje utvrdenih u clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,naziv organizma” jest ,soja’;

2. rije¢i ,ne za uzgoj” navode se na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju soju
MON-877@8-9 x MON-89788-1 ili se sastoje od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a).

Metoda otkrivanja:

1. specifi¢ne kvantitativne metode za otkrivanje soje MON-877@8-9 i MON-89788-1 na temelju lancane reakcije s
polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu; metode otkrivanja potvrdene su na pojedinaénim promjenama
i provjerene na genomskom DNK-u dobivenom iz sjemena soje MON-877@8-9 x MON-89788-1;

2. potvrdio referentni laboratorij Europske unije osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljeno na:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referentni materijal: AOCS 0311-A i AOCS 0906-A (za MON-877@8-9) te AOCS 0906-B i AOCS 0906-A (za
MON-89788-1), dostupni preko Americkog udruZenja naftnih kemiara na: http://www.aocs.org/LabServices|
content.cfm?ItemNumber=19248

Jedinstveni identifikacijski kod:

MON-87728-9 x MON-89788-1

Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti:

[Mehanizam za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti, broj evidencijske oznake: objavljuje se u registru Zajednice
genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon objave].


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) Uvijeti ili ograni€enja za stavljanje na trziSte proizvoda, njihovu uporabu odnosno rukovanje njima:
Nije potrebno.

(h) Plan pracenja ucinaka na okolis:
Plan pracenja uc¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ.

[Poveznica: plan se objavljuje u registru Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje]

(i) Zahtjevi za nadzor uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste:
Nije potrebno.

Napomena: s vremenom e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te ¢e se izmjene uciniti
javno dostupnima aZuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2016/1217
od 22. srpnja 2016.

o odobravanju stavljanja na trZiSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju
MON 87705 x MON 89788 (MON-877@5-6 x MON-89788-1), sastoje se ili su proizvedeni od nje
na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2016) 4582)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na francuskom i nizozemskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modifi-
ciranoj hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 7. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 3.,

bududi da:

(1)  Trgovacko drustvo Monsanto Europe S.A. podnijelo je 11. kolovoza 2011. nadleznom tijelu Nizozemske,
u skladu s ¢lancima 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, zahtjev za stavljanje na trziSte hrane, sastojaka hrane
i hrane za Zivotinje koji sadrzavaju soju MON 87705 x MON 89788, sastoje se ili su proizvedeni od nje
(»zahtjev”).

(2)  Zahtjev obuhvaca i stavljanje na trZiste genetski modificirane soje MON 87705 x MON 89788 u proizvodima
koji se sastoje od nje ili je sadrzavaju za namjene koje ne uklju¢uju hranu i hranu za Zivotinje kao i svake druge
soje, osim za uzgoj.

(3) U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 zahtjev sadrzava
podatke i informacije koji su potrebni u skladu s prilozima IIL i IV. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca (%) te informacije i zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu IL. toj
Direktivi. Zahtjev sadrzava i plan pradenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VIIL Direktivi 2001/18/EZ.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) dala je 16. srpnja 2015. pozitivno misljenje u skladu s ¢lancima 6.
i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (). Zakljucila je da je genetski modificirana soja MON 87705 x MON 89788
kako je opisana u zahtjevu jednako sigurna kao njezin ekvivalent koji nije genetski modificiran i druge referentne
vrste soje koje nisu genetski modificirane kad je rije¢ o moguéim negativnim udincima na zdravlje ljudi i Zivotinja
te na okoli§ u kontekstu podrucja primjene.

(5)  EFSA je u svojem misljenju uzela u obzir sva specifi¢na pitanja i dvojbe drzava ¢lanica koji su izneseni u okviru
savjetovanja s nacionalnim nadleznim tijelima, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 4. i ¢lanku 18. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(6)  EFSA je u svojem misljenju zakljucila i da je plan pracenja ucinaka na okolis koji je dostavio podnositelj zahtjeva,
a koji se sastoji od opceg plana nadzora, u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(7)  Osim toga, EFSA je preporucila provedbu plana pracenja nakon stavljanja na trziste, s naglaskom na prikupljanje
podataka o prehrani europskog stanovnistva.

() SLL268,18.10.2003.,str. 1.

(*) Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 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 str. doi:10.2903j.efsa.2015.4178.
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(8)  Uzimajuéi u obzir navedeno, trebalo bi odobriti proizvode koji sadrzavaju genetski modificiranu soju
MON 87705 x MON 89788, sastoje se ili su proizvedeni od nje.

(9)  Svakom bi genetski modificiranom organizmu (,GMO”) trebalo dodijeliti jedinstveni identifikacijski kod, kako je
predvideno u Uredbi Komisije (EZ) br. 65/2004 (').

(10) Hrana, sastojci hrane i hrana za Zivotinje koji sadrzavaju soju MON 87705 x MON 89788, sastoje se ili su
proizvedeni od nje trebali bi biti oznaceni u skladu sa zahtjevima predvidenima ¢lankom 13. stavkom 1.
i ¢lankom 25. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(11) Na temelju misljenja EFSA-e, kojim se potvrduje da je sastav masnih kiselina sjemena soje MON 87705 x
MON 89788 i dobivenog ulja izmijenjen u odnosu na njezin konvencionalni ekvivalent, ¢ini se da je potrebno
posebno oznacivanje u skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. tockom (a) i ¢lankom 25. stavkom 2. to¢kom (c) Uredbe
(EZ) br. 1829/2003.

(12) U dlanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (%) utvrdeni su zahtjevi za
oznacivanje za proizvode koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se sastoje od njih. Zahtjevi
sljedivosti tih proizvoda utvrdeni su u ¢lanku 4. stavcima 1. do 5., a zahtjevi sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje
proizvedene od genetski modificiranih organizama utvrdeni su u ¢lanku 5. te Uredbe.

(13) Kako bi se zajamcila uporaba proizvoda u okviru granica odobrenja predvidenog ovom Odlukom, pri
oznadivanju proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani organizam za koji je zatraZeno odobrenje ili se
sastoje od njega, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti da se predmetni proizvodi ne smiju
upotrebljavati za uzgoj.

(14) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjeséa o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja ucinaka na okolis. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu s Odlukom Komisije 2009/770/EZ (*). Na
temelju miljenja EFSA-e nije opravdano uvodenje posebnih uvjeta i ograniCenja za stavljanje na trziSte hrane
i hrane za Zivotinje ifili za njezinu uporabu i rukovanje njome, uklju¢ujuéi zahtjeve za nadzor nakon stavljanja na
trziste i posebne uvjete za zastitu posebnih ekosustava/okolisa ifili geografskih podrugja, kako je predvideno
u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(15) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi i godisnja izvjeséa o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja nakon stavljanja na trziste.

(16)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane
hrane i hrane za Zivotinje, kako je predvideno u Uredbi (EZ) br. 1829/2003.

(17) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju
o bioloskoj raznolikosti preko Mehanizma za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti, u skladu s ¢lankom 9.
stavkom 1. i ¢lankom 15. stavkom 2. to¢kom (c) Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (¥).

(18)  Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio miljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Provedbeni akt smatrao se potrebnim i predsjednik odbora podnio je nacrt provedbenog akta
zalbenom odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije dostavio misljenje,

(") Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SLL 10, 16.1.2004., str. 5.).

(¥ Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju genetski modificiranih
organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ
(SLL268,18.10.2003., str. 24.).

(®) Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjei¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na trziste,
u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a (SLL 275, 21.10.2009., str. 9.).

(*) Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SLL 287, 5.11.2003., str. 1.).
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DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranoj soji (Glycine max (L.) Merr.) MON 87705 x MON 89788, kako je navedeno u tocki (b) Priloga
ovoj Odluci, dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski kod MON-877@5-6 x MON-89788-1, kako je predvideno u Uredbi
(EZ) br. 65/2004.

Clanak 2.

Odobrenje

Za potrebe ¢lanka 4. stavka 2. i ¢lanka 16. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj
Odluci, odobravaju se sljedeci proizvodi:

(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju soju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za zivotinje koja sadrzava soju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sastoji se ili je proizvedena od nje;

(c) soja MON-877@5-6 x MON-89788-1 u proizvodima koji je sadrZavaju ili se sastoje od nje za sve namjene osim
onih iz tocaka (a) i (b), osim za uzgoj.

Clanak 3.
Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznadivanje utvrdenih u clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u ¢lanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,naziv organizma” jest ,soja”;

2. Za potrebe zahtjeva oznacivanja utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 2. tocki (a) i ¢lanku 25. stavku 2. tocki (c) Uredbe
(EZ) br. 1829/2003, rije¢i ,bogata jednostruko nezasienim masnim kiselinama i s niskim udjelom viSestruko
nezasienih masnih kiselina” navode se iza naziva organizma na oznaci ili, prema potrebi, u popratnim dokumentima
proizvoda.

3. Rije¢i ,ne za uzgoj” navode se na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju soju
MON-877@5-6 x MON-89788-1 ili se sastoje od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a).
Clanak 4.
Pracenje ucinaka na okoli§

1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavu i provedbu plana pralenja u¢inaka na okoli§, kako je utvrdeno u tocki (h)
Priloga.

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godi$nja izvje$¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja u skladu s Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 5.
Pracenje nakon stavljanja na trZiste u skladu s ¢lankom 6. stavkom 5. tockom (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003

1. Nositelj odobrenja osigurava uspostavu i provedbu plana pracenja nakon stavljanja na trziste ulja od soje
MON-877@5-6 x MON-89788-1, kako je utvrdeno u tocki (g) Priloga.
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2. Tijekom trajanja odobrenja nositelj odobrenja Komisiji podnosi godi$nja izvjes¢a o provedbi i rezultatima
aktivnosti utvrdenih u planu pradenja nakon stavljanja na trziste.

Clanak 6.
Registar Zajednice

Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje, kako
je predvideno u ¢lanku 28. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

Clanak 7.
Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja je trgovacko drustvo Monsanto Europe S.A., Belgija, koje zastupa trgovacko drustvo Monsanto
Company, Sjedinjene Americke DrZave.

Clanak 8.
Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana objave.

Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upucena trgovackom drustvu Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles,
Belgija.

Sastavljeno u Bruxellesu 22. srpnja 2016.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles, Belgija

U ime trgovackog drustva Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard - St. Louis, Missouri 63167,
Sjedinjene Americke Drzave.

(b) Opis i specifikacija proizvoda:
1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju soju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
2. hrana za Zivotinje koja sadrzava soju MON-877@5-6 x MON-89788-1, sastoji se ili je proizvedena od nje;

3. soja MON-877@5-6 x MON-89788-1 u proizvodima koji je sadrzavaju ili se sastoje od nje za sve namjene osim
onih iz tocaka 1. i 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana soja MON-877@5-6 x MON-89788-1 kako je opisana u zahtjevu ima smanjenu ekspresiju
enzima Al2-desaturaze masne kiseline (FAD2) i tioesteraze palmitoil proteina nosaca acila (FATB), sto ima za
posljedicu povecanje udjela oleinske kiseline i smanjenje udjela linolne kiseline, te eksprimira protein CP4 EPSPS,
koji uzrokuje toleranciju na herbicid glifosat.

(c) Oznacivanje:

1. za potrebe zahtjeva za oznaivanje utvrdenih u clanku 13. stavku 1. i ¢lanku 25. stavku 2. Uredbe (EZ)
br. 1829/2003 te u clanku 4. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003, ,naziv organizma” jest ,soja”;

2. za potrebe zahtjeva oznacivanja utvrdenih u ¢lanku 13. stavku 2. tocki (a) i ¢lanku 25. stavku 2. tocki (c) Uredbe
(EZ) br. 1829/2003, rijeci ,bogata jednostruko nezasienim masnim kiselinama i s niskim udjelom visestruko
nezasi¢enih masnih kiselina” navode se iza naziva organizma na oznaci ili, prema potrebi, u popratnim
dokumentima proizvods;

3. rijedi ,ne za uzgoj” navode se na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju soju MON-
877@5-6 x MON-89788-1 ili se sastoje od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a).

(d) Metoda otkrivanja:

1. specifi¢ne kvantitativne metode za otkrivanje soje MON-877@5-6 i MON-89788-1 na temelju lancane reakcije s
polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu; metode otkrivanja potvrdene su na pojedinaénim promjenama
i provjerene na genomskom DNK-u dobivenom iz sjemena soje MON-877@5-6 x MON-89788-1;

2. potvrdio referentni laboratorij Europske unije osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljeno na:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referentni materijal: AOCS 0210-A i AOCS 0906-A (zar MON-877@5-6) te AOCS 0906-B i AOCS 0906-A (za
MON-89788-1) dostupni su preko Americkog udruZenja naftnih kemicara na: http://www.aocs.org/LabServices|
content.cfm?ItemNumber=19248.

(e) Jedinstveni identifikacijski kod:
MON-877@5-6 x MON-89788-1

(f) Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti:

(Mehanizam za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti, broj evidencijske oznake: objavijuje se u registru Zajednice
genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon objave).


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) Uvjeti ili ograniCenja za stavljanje na trZiSte proizvoda, njihovu uporabu odnosno rukovanje njima:
Pracenje nakon stavljanja na trziste u skladu s clankom 6. stavkom 5. tockom (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003
1. Nositelj odobrenja prikuplja sljedece informacije:

i. koli¢ine ulja od soje MON-877@5-6 x MON-89788-1 te soje MON-877@5-6 x MON-89788-1 za ekstrakciju
ulja, uvezene u Europsku uniju za stavljanje na trziSte kao prehrambeni proizvodi ili u prehrambenim
proizvodima;

ii. u slucaju uvoza proizvoda navedenih u tocki i., rezultate pretrazivanja baze podataka FAOSTAT o koli¢inama
potro$nje biljnog ulja po drzavi ¢lanici, ukljuujuéi promjene u koli¢inama izmedu razli¢itih vrsta ulja

u potros$nji.

2. Nositelj odobrenja mora na temelju prikupljenih i dostavljenih informacija preispitati ocjenu hranidbene
vrijednosti koja se provodi kao dio ocjene rizika.

(h) Plan praéenja u¢inaka na okolis:
Plan pracenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VIIL Direktivi 2001/18/EZ.
(Poveznica: plan se objavljuje u registru Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje)

Napomena: s vremenom ¢e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te e se izmjene u€initi
javno dostupnima aZuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.
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