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II

(Nezakonodavni akti)

MEDUNARODNI SPORAZUMI

ODLUKA VIJECA (EU) 2019/2073
od 5. prosinca 2019.

o sklapanju Sporazuma izmedu Sjedinjenih Americkih DrZava i Europske unije o dodjeli Sjedinjenim

Ameri¢kim Drzavama udjela u carinskoj kvoti za visokokvalitetnu govedinu iz Revidiranog

Memoranduma o razumijevanju u vezi s uvozom govedeg mesa Zivotinja koje nisu tretirane

odredenim hormonima za poticanje rasta i povecanim carinama koje Sjedinjene Americke Drzave
primjenjuju na odredene proizvode Europske unije (2014.)

VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 207. stavak 4. prvi podstavak u vezi s
njegovim ¢lankom 218. stavkom 6. drugim podstavkom to¢kom (a) podtockom v.,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
uzimajudi u obzir suglasnost Europskog parlamenta (),

bududi da:

(1) U skladu s Odlukom Vije¢a (EU) 2019/1316 (?) Sporazum izmedu Sjedinjenih Americkih Drzava i Europske unije o
dodjeli Sjedinjenim Americkim Drzavama udjela u carinskoj kvoti za visokokvalitetnu govedinu iz Revidiranog
Memoranduma o razumijevanju u vezi s uvozom govedeg mesa Zivotinja koje nisu tretirane odredenim hormonima
za poticanje rasta i poveéanim carinama koje Sjedinjene Americke Drzave primjenjuju na odredene proizvode
Europske unije (2014.) potpisan je 2. kolovoza 2019., podloZno njegovu kasnijem sklapanju.

(2)  Sporazum bi trebalo odobriti,
DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Sporazum izmedu Sjedinjenih Americkih Drzava i Europske unije o dodjeli Sjedinjenim Americkim Drzavama udjela u
carinskoj kvoti za visokokvalitetnu govedinu iz Revidiranog Memoranduma o razumijevanju u vezi s uvozom govedeg
mesa Zivotinja koje nisu tretirane odredenim hormonima za poticanje rasta i poveéanim carinama koje Sjedinjene
Americke Drzave primjenjuju na odredene proizvode Europske unije (2014.) odobrava se u ime Unije.

Tekst Sporazuma priloZen je ovoj Odluci.

() Suglasnost od 28. studenog 2019. godine (jos nije objavljeno u SluZbenom listu).

(* Odluka Vije¢a (EU) 2019/1316 od 15. srpnja 2019. o potpisivanju, u ime Europske unije, Sporazuma izmedu Sjedinjenih Americkih
Drzava i Europske unije o dodjeli Sjedinjenim Americkim Drzavama udjela u carinskoj kvoti za visokokvalitetnu govedinu iz
Revidiranog Memoranduma o razumijevanju u vezi s uvozom govedeg mesa Zivotinja koje nisu tretirane odredenim hormonima za
poticanje raste i povecanim carinama koje Sjedinjene Americke Drzave primjenjuju na odredene proizvode Europske unije (2014.) (SL
L 205, 5.8.2019,, str. 10.).
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Clanak 2.

Predsjednik Vijeca u ime Unije $alje obavijest predvidenu u ¢lanku 6. stavku 5. Sporazuma ().

Clanak 3.

Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.

Sastavljeno u Bruxellesu 5. prosinca 2019.
Za Vijeée
Predsjednik
M. LINTILA

() Datum stupanja Sporazuma na snagu objavit ¢e Glavno tajnistvo Vijeca u Sluzbenom listu Europske unije.
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PRIJEVOD
SPORAZUM

izmedu Sjedinjenih Americkih Drzava i Europske unije o dod]ell Sjedinjenim Americkim Drzavama
ud)ela u carlnsko] kvoti za visokokvalitetnu govedinu iz Revidiranog Memoranduma o
razumijevanju u vezi s uvozom govedeg mesa Zivotinja koje nisu tretirane odredenim hormonima za
poticanje rasta i povecanim carinama koje Sjedinjene Americke DrZzave primjenjuju na odredene
proizvode Europske unije (2014.)

Sjedinjene Americke Drzave i Europska unija, stranke Revidiranog Memoranduma o razumijevanju izmedu Sjedinjenih
Americkih Drzava i Europske unije u vezi s uvozom govedeg mesa Zivotinja koje nisu tretirane odredenim hormonima za
poticanje rasta i povecanim carinama koje Sjedinjene Americke Drzave primjenjuju na odredene proizvode Europske unije
od 21. listopada 2013. (dalje u tekstu ,Memorandum iz 2014.”), sporazumjele su se kako slijedi:

Clanak 1.
Ciljevi
Ciljevi ovog Sporazuma jesu sljedei:

1. dodijjeliti Sjedinjenim Americkim Drzavama udio u autonomnoj carinskoj kvoti (,carinska kvota”) za visokokvalitetnu
govedinu od 45 000 metrickih tona mase proizvoda iz ¢lanka II. stavaka 4. i 5. i ¢lanka VI. Memoranduma iz 2014.; i

Clanak 2.

Dodjele unutar kvote

1. Europska unija dodjeljuje Sjedinjenim Americkim Drzavama 35 000 metrickih tona od 45 000 metrickih tona iz
carinske kvote iz ¢lanka 1. Preostala koli¢ina od 10 000 metrickih tona stavlja se na raspolaganje svim ostalim zemljama.
Dodjele se provode postupno tijekom razdoblja od sedam godina (,razdoblje provedbe”) kako slijedi:

Sjedinjene Americke Drzave Svi ostali
Godina 1 18 500 metrickih tona 26 500 metrickih tona
Godina 2 23 000 metrickih tona 22 000 metrickih tona
Godina 3 25 400 metrickih tona 19 600 metrickih tona
Godina 4 27 800 metrickih tona 17 200 metrickih tona
Godina 5 30 200 metrickih tona 14 800 metrickih tona
Godina 6 32 600 metrickih tona 12 400 metrickih tona
Godina 7 i naredne godine 35 000 metrickih tona 10 000 metrickih tona

2. Smatra se da se temeljne obveze iz ¢lanka IL stavka 1. Memoranduma iz 2014., ukljuCujuéi carinu unutar kvote koja
iznosi nula (0)%, primjenjuju na dio carinske kvote dodijeljen Sjedinjenim Americ¢kim DrZzavama.

3. Godisnja koli¢ina carinske kvote ravnomjerno se dijeli na Cetiri tromjese¢na podrazdoblja. Godina kvote pocinje 1.

srpnja, a zavrSava 30. lipnja.
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Ako ovaj Sporazum stupi na snagu na datum koji je kasniji od 1. srpnja, godina 1 razdoblja provedbe pocinje prvog dana
sljedeceg podrazdoblja godine kvote i traje Cetiri uzastopna podrazdoblja (!). Sve neiskoristene koli¢ine iz podrazdoblja
koja su u toj godini kvote prethodila prvom danu godine 1 dodaju se koli¢inama raspoloZivima u prvom podrazdoblju
godine 1 razdoblja provedbe. Te se koli¢ine dodaju koli¢inama dodijeljenima Sjedinjenim Ameri¢kim DrZavama i svim
ostalim zemljama razmjerno njihovim udjelima u ukupnoj koli¢ini carinske kvote.

Clanak 3.

Upravljanje kvotama

Udjelom u carinskoj kvoti za visokokvalitetnu govedinu koji je dodijeljen Sjedinjenim Americkim Drzavama upravlja
Europska unija prema nacelu ,prvi po redoslijedu”. Europska unija nastoji upravljati udjelom u carinskoj kvoti koji je
dodijeljen Sjedinjenim Americkim Drzavama tako da ga uvoznici mogu u potpunosti iskoristiti. Ovim ¢lankom zamjenjuje
se ¢lanak III. Memoranduma iz 2014.

Clanak 4.

Spor EZ - hormoni

1. Predstavnik Sjedinjenih Americkih Drzava za trgovinu okoncava postupak pokrenut u prosincu 2016. u skladu s
odjelijkom 306. tockom (c) Zakona o trgovini iz 1974., kako je izmijenjen, i odlucuje da neée ponovno pokrenuti
postupak kako bi iskoristio odobrenje iz dokumenta WT/DS26/21. Sjedinjene Americke Drzave objavljuju svoju odluku
najkasnije na dan stupanja na snagu kvota dodijeljenih po zemljama za godinu 1 iz ¢lanka 2.

2. Tijekom razdoblja provedbe iz ¢lanka 2. stavka 1., razdoblja preispitivanja iz ¢lanka 4. stavka 3. i sve dok se ne
postigne sporazumno rjeSenje iz ¢lanka 4. stavka 3.:

(a) stranke ne traZe osnivanje povjerenstva na temelju ¢lanka 21. stavka 5. Dogovora WTO-a o pravilima i postupcima za
rjeSavanje sporova (dalje u tekstu ,DSU”) u predmetu Europske zajednice — Mjere u vezi s mesom i mesnim proizvodima
(hormoni) (WT/DS26) (,EZ — hormoni”);

(b) Sjedinjene Americke Drzave ne suspendiraju primjenu u odnosu na Europsku uniju carinskih koncesija ni s njima
povezanih obveza koju je odobrilo Tijelo za rjesavanje sporova Svjetske trgovinske organizacije u predmetu EZ —
hormoni, Pozivanje Sjedinjenih Americkih Drzava na ¢lanak 22. stavak 7. Dogovora o rjeSavanju sporova WT/DS26/21.

3. Najkasnije deset (10) godina nakon stupanja na snagu ovog Sporazuma Sjedinjene Americke DrZave i EU sastaju se da
bi preispitali funkcioniranje carinske kvote radi postizanja sporazumnog rjeSenja, o kojem do kraja preispitivanja
obavijes¢uju Tijelo za rjeSavanje sporova WTO-a u skladu s ¢lankom 3. stavkom 6. DSU-a. Preispitivanje se zavrSava
najkasnije 11 godina nakon stupanja na snagu ovog Sporazuma. Ovom se odredbom zamjenjuje ¢lanak IV. Memoranduma
iz 2014.

4. Ako stranke u roku od 11 godina od stupanja na snagu ovog Sporazuma zajedno ne obavijeste Tijelo za rjeSavanje
sporova WTO-a o sporazumnom rjesenju, svaka stranka moze raskinuti Sporazum u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1.

Clanak 5.

Kontrole na terenu

Komisija moze od Vlade Sjedinjenih Americkih Drzava zatraziti da ovlasti predstavnike Komisije za provedbu kontrola u
Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama pod uvjetom da se takve kontrole provode bez diskriminacije drugih zemalja
dobavljaca. Te se kontrole provode u suradnji s nadlezZnim tijelima Sjedinjenih Americkih Drzava.

() Radi jasnole, ako ovaj Sporazum stupi na snagu na pocetku podrazdoblja n godine kvote, koli¢ina za godinu 1 stavlja se na
raspolaganje tijekom Cetiriju uzastopnih podrazdoblja, ravnomjerno podijeljena izmedu tih razdoblja, pocevsi od podrazdoblja n te
godine kvote pa do podrazdoblja n-1 sljedece godine kvote. Koli¢ine od godine 2 nadalje stavljaju se na raspolaganje tijekom ¢etiriju
uzastopnih podrazdoblja, ravnomjerno podijeljene izmedu tih razdoblja, pocevsi od podrazdoblja n sljedee godine kvote.
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Clanak 6.
Povlacenje i u¢inci

1. Svaka stranka moZe se povuli iz ovog Sporazuma dostavom pisane obavijesti drugoj stranci. Ovaj se Sporazum
raskida Sest mjeseci od datuma na koji je druga stranka primila tu obavijest. Povlacenje iz ovog Sporazuma ne predstavlja
povlacenje iz Memoranduma o razumijevanju iz 2014., osim ako stranke izricito navedu takvu namjeru.

2. Povlacenje iz Memoranduma o razumijevanju iz 2014. u skladu s njegovim ¢lankom V. stavkom 4. podrazumijeva
povlacenje iz ovog Sporazuma. Tijekom Sestomjese¢nog razdoblja od datuma dostave obavijesti o povlacenju iz ¢lanka V.
stavka 4. Memoranduma iz 2014. stranke se obvezuju postovati temeljne obveze navedene u njegovu clanku II.

3. Ako Tijelo za rjeSavanje sporova WTO-a ne primi obavijest o sporazumnom rjeSenju u skladu s ¢lankom 4.
stavkom 3., nista u ovom Sporazumu ne smije se tumaciti kao promjena prava ili obveza ijedne stranke na temelju DSU-a,
a s obzirom na predmet EZ — hormoni.

4. NiSta u ovom sporazumu ne smije se tumaciti kao da osobama dodjeljuje prava ili obveze osim onih koje su stranke
same utvrdile ili kao da dopusta izravno pozivanje na ovaj Sporazum pred sudovima i u domadim pravnim sustavima
stranaka.

5. Ovaj Sporazum stupa na snagu prvog dana nakon datuma na koji obje stranke jedna drugu obavijeste o zavrSetku
unutarnjih postupaka potrebnih za osiguravanje uskladenosti s obvezama stranaka prema ¢lanku 2. i clanku 4. stavku 1.

U POTVRDU TOGA, dolje potpisani, u tu svrhu propisno ovlasteni od svojih vlada, potpisali su ovaj Sporazum.

SASTAVLJENO u Washingtonu DC drugog kolovoza godine dvije tisuCe devetnaeste, u dva primjerka na engleskom jeziku,
a taj je tekst vjerodostojan tekst Sporazuma.

Za Europsku uniju Za Sjedinjene Americke DrZave
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UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/2074
od 23. rujna 2019.

o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu pravila o posebnim
sluzbenim kontrolama posiljaka odredenih Zivotinja i robe podrijetlom iz Unije i na povratku u nju
nakon $to im je zabranjen ulazak u tre¢u zemlju

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. oZujka 2017. o sluzbenim kontrolama i
drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i
dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005,
(EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016429 i (EU) 2016/2031
Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/
EZ, 2007/43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004
Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662[EEZ, 90/425/EEZ, 91/496[EEZ, 96/23[EZ, 96/93[EZ
i 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) ('), a posebno njezin ¢lanak 77. stavak 1. tocku
(h),

buduéi da:

(1) U skladu s Uredbom (EU) 2017/625 Komisija je duzna donijeti pravila za provedbu posebnih sluzbenih kontrola
posiljaka zivotinja i robe iz ¢lanka 47. stavka 1. tocaka (a), (b) i (c) te uredbe, podrijetlom iz Unije i na povratku u
nju, nakon §to im je zabranjen ulazak u tre¢u zemlju.

(2)  Zivotinje i roba podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon zabrane ulaska u tre¢u zemlju trebali bi podlijegati
provjerama dokumentacije, provjerama identiteta i, prema potrebi, fizickim provjerama na grani¢noj kontrolnoj
postaji prispije¢a u Uniju kako bi se osiguralo da ispunjavaju zahtjeve prava Unije. Tim bi provjerama posebno
trebalo osigurati da su Zivotinje sposobne za daljnji prijevoz do njihova mjesta odredista i da se postuju zahtjevi u
pogledu dobrobiti Zivotinja.

(3)  Clankom 15. Direktive Vijeca 97/78/EZ () utvrduju se pravila o veterinarskim pregledima koje je potrebno provesti
radi odobrenja ponovnog uvoza posiljaka proizvoda podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon odbijanja ulaska
u treu zemlju. Uredbom (EU) 2017/625 stavlja se izvan snage i zamjenjuje Direktiva 97/78/EZ s ucinkom od
14. prosinca 2019.

(4)  Kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja Zivotinja i javnog zdravlja, zahtjeve iz clanka 15. Direktive
97/78[EZ trebalo bi zadrzati uz odredene prilagodbe, uzimajuéi u obzir iskustvo ste¢eno u primjeni zahtjeva
utvrdenih u tom ¢lanku i novi pravni okvir utvrden Uredbom (EU) 2017/625.

(5)  Konkretno, kako bi se zajam¢ila odsutnost rizika od unosenja i $irenja bolesti Zivotinja ili organizama Stetnih za bilje
u Uniji, nadlezna tijela drzava ¢lanica trebala bi osigurati da posiljke podrijetlom iz Unije koje se vracaju u Uniju
ispunjavaju relevantne zahtjeve za ponovni ulazak takvih posiljaka u Uniju, kako je utvrdeno pravilima o zdravlju
Zivotinja, nusproizvodima Zivotinjskog podrijetla ili zdravlju bilja, prema potrebi.

() SLL95,7.4.2017., str. 1.
(*) Direktiva Vije¢a 97|78[EZ od 18. prosinca 1997. o utvrdivanju nacela organizacije veterinarskih pregleda proizvoda koji ulaze u
Zajednicu iz trec¢ih zemalja (SL L 24, 30.1.1998., str. 9.).
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(6)  Posilike proizvoda Zivotinjskog podrijetla i mjeSovitih proizvoda podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon
odbijanja ulaska u tre¢u zemlju mogu predstavljati rizik za javno zdravlje. Kako bi se osiguralo da su te posiljke u
skladu s pravilima o hrani i sigurnosti hrane iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (a) Uredbe (EU) 2017625, primjereno je
zahtijevati da nadleZna tijela na grani¢nim kontrolnim postajama prispijea u Uniju odobre ponovni ulazak
proizvoda Zivotinjskog podrijetla navedenih u Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2019/2007 (*) i mjeSovitih
proizvoda koji podlijezu veterinarskim pregledima na grani¢nim kontrolnim postajama na temelju Odluke Komisije
2007/275(EZ (%), pod uvjetom da ti proizvodi ispunjavaju dodatne posebne zahtjeve.

(7)  Potrebno je osigurati da posiljke proizvoda Zivotinjskog podrijetla i mjeSovitih proizvoda podrijetlom iz Unije i na
povratku u nju nakon zabrane ulaska u treu zemlju stignu na svoje mjesto odredista. Stoga bi trebalo primijeniti
postupovne zahtjeve utvrdene u Delegiranoj uredbi Komisije (EU) 2019/1666 (°) za pracenje prijevoza i prispijeca
posiljaka robe od grani¢ne kontrolne postaje prispije¢a u Uniju do objekta u mjestu odredista.

(8)  Uredba (EU) 2017/625 primjenjuje se od 14. prosinca 2019. U skladu s tim, i pravila utvrdena ovom Uredbom
trebala bi se primjenjivati od tog datuma,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Predmet i podrudje primjene

Ovom se Uredbom utvrduju pravila za provedbu posebnih sluzbenih kontrola na grani¢nim kontrolnim postajama za
posilike koje sadrzavaju kategorije Zivotinja i robe iz ¢lanka 47. stavka 1. tocaka (a), (b) i (c) Uredbe (EU) 2017/625
podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon zabrane ulaska u tre¢u zemlju.

Clanak 2.

Posebne sluzbene kontrole posiljaka Zivotinja i robe podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon zabrane
ulaska u trecu zemlju

1. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispijela u Uniju provodi provjere dokumentacije i identiteta
posiljaka Zivotinja i robe iz ¢lanka 47. stavka 1. tocaka (a), (b) i (c) Uredbe (EU) 2017/625 podrijetlom iz Unije i na
povratku u nju nakon zabrane ulaska u tre¢u zemlju.

2. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispijeca u Uniju provodi fizicke provjere sljede¢ih posiljaka
podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon zabrane ulaska u tre¢u zemlju:

(a) posiljke Zivotinja iz ¢lanka 47. stavka 1. tocke (a) Uredbe (EU) 2017/625;

(b) posiljke robe iz ¢lanka 47. stavka 1. tocaka (b) i (c) Uredbe (EU) 2017/625 u slucaju sumnje u neuskladenost te
robe s pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. Uredbe (EU) 2017/625 kako bi se ta sumnja potvrdila ili uklonila.

() Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/2007 od 18. studenoga 2019. o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2017/625
Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu popisa Zivotinja, proizvoda Zivotinjskog podrijetla, zametnih proizvoda, nusproizvoda
zivotinjskog podrijetla i dobivenih proizvoda te sijena i slame koji podlijezu sluzbenim kontrolama na grani¢nim kontrolnim
postajama te izmjeni Odluke 2007/275/EZ (SLL 312, 3.12.2019., str. 1.).

() Odluka Komisije 2007/275/EZ od 17. travnja 2007. o popisu Zivotinja i proizvoda koji podlijezu kontroli na grani¢nim inspekcijskim
postajama na temelju direktiva Vijeca 91/496/EEZ i 97(78[EZ (SLL 116, 4.5.2007., str. 9.).

() Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/1666 od 24. lipnja 2019. o dopuni Uredbe (EU) 2017625 Europskog parlamenta i Vijeca u
pogledu uvjeta za pracenje prijevoza i prispijeca posiljaka odredene robe od grani¢ne kontrolne postaje prispijeca do objekta u mjestu
odredista u Unjji (SL L 255, 4.10.2019., str. 1.).
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3. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispijec¢a u Uniju provjerava uskladenost posiljaka Zivotinja i robe sa
sljedeim zahtjevima:

(a) zazivotinje iz ¢lanka 47. stavka 1. tocke (a) Uredbe (EU) 2017/625 i za zametne proizvode iz ¢lanka 47. stavka 1.
tocke (b) Uredbe (EU) 2017/625, zahtjevima u pogledu zdravlja i dobrobiti Zivotinja, prema potrebi, koji su
utvrdeni pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. tocaka (d) i (f) Uredbe (EU) 2017/625;

(b) za proizvode Zivotinjskog podrijetla i mjeSovite proizvode iz ¢lanka 47. stavka 1. tocke (b) Uredbe
(EU) 2017/625:

i. zahtjevima u pogledu zdravlja Zivotinja koji su utvrdeni pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (d) Uredbe
(EU) 2017/625;

ii. dodatnim pravilima utvrdenima u ¢lanku 3. ove Uredbe;

(c) za nusproizvode Zivotinjskog podrijetla iz ¢lanka 47. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EU) 2017/625 i za dobivene
proizvode, zahtjevima koji su utvrdeni pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (e) Uredbe (EU) 2017/625;

(d) za bilje, biljne proizvode i druge predmete iz ¢lanka 47. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EU) 2017/625, zahtjevima u
pogledu zdravlja bilja koji su utvrdeni pravilima iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (g) Uredbe (EU) 2017/625.

4. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispije¢a u Uniju obavjes¢uje nadlezno tijelo u mjestu odredista
putem sustava za upravljanje informacijama za sluzbene kontrole iz ¢lanka 131. Uredbe (EU) 2017/625 (,IMSOC”) o
prihvacanju posiljke za ulazak u Uniju s konkretnim mjestom odredista koje je navedeno u zajednickom zdravstvenom
ulaznom dokumentu (ZZUD).

Clanak 3.

Dodatna pravila o posebnim sluzbenim kontrolama posiljaka proizvoda Zivotinjskog podrijetla i mjeSovitih
proizvoda

1. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispije¢a u Uniju odobrava ulazak u Uniju sljede¢ih posiljaka
proizvoda podrijetlom iz Unije i na povratku u nju nakon zabrane ulaska u trefu zemlju, pod uvjetom da ispunjavaju
zahtjeve utvrdene u stavku 2.:

(a) proizvodi Zivotinjskog podrijetla navedeni u Prilogu Provedbenoj uredbi (EU) 2019/2007;
(b) mjesoviti proizvodi navedeni u poglavljima od 16. do 22. Priloga I. Odluci 2007/275/EZ koji podlijezu
veterinarskim pregledima na grani¢nim kontrolnim postajama prispije¢a u Uniju u skladu s ¢lankom 4. te odluke.
2. Uz posiljke proizvoda iz stavka 1. prilazu se sljede¢i dokumenti:
(a) izvorni sluzbeni certifikat koji je izdalo nadlezno tijelo drzave ¢lanice iz koje roba potjece i poslana je u trecu
zemlju (,drzava ¢lanica podrijetla”), njegov elektronicki ekvivalent podnesen u sustavu IMSOC ili njegova

ovjerena preslika;

(b) sluzbena izjava nadleznog tijela ili drugih tijela javne vlasti tre¢e zemlje u kojoj je naveden razlog zabrane ulaska,
mjesto i datum istovara i utovara u trecoj zemlji i kojom se potvrduje da:

i. posiljka nije bila podvrgnuta nikakvom drugom postupku osim istovara, skladiStenja i ponovnog utovara;

ii. istovar i ponovni utovar proizvoda Zivotinjskog podrijetla i mjeSovitih proizvoda odvijali su se na higijenski
nacin kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija;

ili. proizvodi Zivotinjskog podrijetla i mjeSoviti proizvodi skladisteni su u higijenskim uvjetima i na temperaturi
propisanoj za odgovarajuce vrste robe;

() izjava nadleznog tijela na mjestu odredi§ta u Uniji o pristanku na primitak posiljke; medutim, ta izjava nije
potrebna ako se posiljka vraca u objekt podrijetla koji je smjesten u istoj drzavi ¢lanici kao i grani¢na kontrolna
postaja prispijeca u Uniju.
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3. Odstupajudi od stavka 2. tocke (a), ako nije mogule dostaviti dokumente navedene u toj odredbi, podrijetlo posiljke
moze se potvrditi na drugi na¢in na temelju dokumentiranih dokaza koje dostavi subjekt odgovoran za posiljku.

4. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispije¢a u Uniju moZe odobriti izuze¢a od zahtjeva utvrdenih u
stavku 2. tocki (b) za zapecacene posiljke s neosteenom izvornom plombom, pod uvjetom da subjekt odgovoran za
posiliku podnese izjavu u kojoj je naveden razlog za zabranu ulaska u tre¢u zemlju i kojom potvrduje da je prijevoz
obavljen pod uvjetima koji su primjereni za odgovarajuu vrstu proizvoda Zivotinjskog podrijetla i mjesovitih proizvoda.
5. Nadlezno tijelo na grani¢noj kontrolnoj postaji prispijeca prati prijevoz i prispijele posiljke na mjesto odredista u
skladu s Delegiranom uredbom (EU) 2019/1666 ako je nadlezno tijelo na mjestu odredista izdalo izjavu iz stavka 2. tocke (c).
Clanak 4.
Stupanje na snagu i datum primjene
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 14. prosinca 2019.

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

Sastavljeno u Bruxellesu 23. rujna 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/2075
od 29. studenoga 2019.

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1126/2008 o usvajanju odredenih medunarodnih racunovodstvenih

standarda u skladu s Uredbom (EZ) br. 1606/2002 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu

medunarodnih ratunovodstvenih standarda 1, 8, 34, 37 i 38, medunarodnih standarda financijskog

izvjestavanja 2, 3 i 6, tumacenja 12, 19, 20 i 22 Odbora za tumacenje medunarodnog financijskog
izvjestavanja te tumacenja 32 Stalnog odbora za tumacenja

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1606/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. srpnja 2002. o primjeni
medunarodnih ra¢unovodstvenih standarda (!), a posebno njezin ¢lanak 3. stavak 1.,

bududéi da:

(1)  Uredbom Komisije (EZ) br. 1126/2008 (%) usvojeni su odredeni medunarodni standardi i tumacenja koji su postojali
na dan 15. listopada 2008.

(2)  Odbor za medunarodne ra¢unovodstvene standarde objavio je 29. oZujka 2018. Izmjene upuéivanja na Koncepcijski
okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja. Cilj je izmjena aZurirati postojea upulivanja u
nekoliko standarda i tumacenja u prethodnim okvirima upuéivanjima na revidirani Koncepcijski okvir.

(3) U savjetovanjima s Europskom savjetodavnom skupinom za financijsko izvjeStavanje potvrdeno je da izmjene
Medunarodnog rac¢unovodstvenog standarda (MRS) 1 Prezentiranje financijskih izvjestaja, MRS-a 8 Racunovodstvene
politike, promjene racunovodstvenih procjena i pogreske, MRS-a 34 Financijsko izvjestavanje za razdoblja tijekom godine,
MRS-a 37 Rezerviranja, nepredvidene obveze i nepredvidena imovina i MRS-a 38 Nematerijalna imovina te Medunarodnog
standarda financijskog izvjestavanja (MSFI) 2 Platanje temeljeno na dionicama, MSFl-ja 3 Poslovna spajanja i MSFl-ja 6
IstraZivanje i progena mineralnih resursa i tumacenje 12 Odbora za tumacenje medunarodnog financijskog
izvjestavanja (OTMSFI) Sporazumi o koncesijama za usluge, OTMSFI tumacenja 19 Podmirenje financijskih obveza
vlasnickim instrumentima, OTMSFI tumacenja 20 Troskovi uklanjanja otkrivke u proizvodnoj fazi povrsinskog kopa i
OTMSFI tumacenja 22 Transakcije u stranoj valuti i predujam te tumacenje 32 Stalnog odbora za tumacenja (SIC)
Nematerijalna imovina — troskovi internetskih stranica zadovoljavaju kriterije za donoSenje utvrdene u ¢clanku 3.
stavku 2. Uredbe (EZ) 1606/2002.

(4)  Uredbu (EZ) br. 1126/2008 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(5)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mi§ljenjem Regulatornog ra¢unovodstvenog odbora,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EZ) br. 1126/2008 mijenja se kako slijedi:

(@) Medunarodni racunovodstveni standard (MRS) 1 Prezentiranje financijskih izvjestaja mijenja se u skladu s Prilogom ovoj
Uredbi;

() SLL243,11.9.2002. str. 1.
(*) Uredba Komisije (EZ) br. 1126/2008 od 3. studenoga 2008. o usvajanju odredenih medunarodnih racunovodstvenih standarda u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1606/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 320, 29.11.2008., str. 1.).
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G

MRS 8 Racunovodstvene politike, promjene racunovodstvenih procjena i pogreske mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

(e)
~

MRS 34 Financijsko izvjestavanje za razdoblja tijekom godine mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

MRS 37 Rezerviranja, nepredvidene obveze i nepredvidena imovina mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

o
~

MRS 38 Nematerijalna imovina mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

[
=

=

Medunarodni standard financijskog izvjestavanja (MSFI) 2 Placanje temeljeno na dionicama mijenja se u skladu s
Prilogom ovoj Uredbi;

©

MSFI 3 Poslovna spajanja mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

E

MSFI 6 IstrazZivanje i procjena mineralnih resursa mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

tumacenje 12 Odbora za tumacenje medunarodnog financijskog izvjestavanja (OTMSFI 12) Sporazumi o koncesijama za
usluge mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

—
=%
-

OTMSHI 19 Podmirenje financijskih obveza viasnickim instrumentima mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;

~ =
=

(k) OTMSFI 20 Troskovi uklanjanja otkrivke u fazi proizvodnje povrsinskog kopa mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;
() OTMSEFI 22 Transakcije u stranoj valuti i predujam mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi;
(

m) tumacenje 32 Stalnog odbora za tumacenja (SIC tumacenje 32) Nematerijalna imovina — troskovi internetskih stranica
mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Trgovacka drustva primjenjuju izmjene iz ¢lanka 1. najkasnije od pocetka svoje prve financijske godine koja pocinje 1.
sije¢nja 2020. ili nakon tog datuma.

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 29. studenoga 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

Izmjene upuéivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjeStavanja
(MSFI)

Izmjene Medunarodnih standarda financijskog izvjestavanja

Izmjene
MSFI+ja 2 Plaéanje temeljeno na dionicama

Dodaje se tocka 63.E.

DATUM STUPANJA NA SNAGU

63.E Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja objavljenima 2018.
izmijenjena je biljeska uz definiciju vlasnickog instrumenta u Dodatku A. Subjekt tu izmjenu primjenjuje za godisnja
razdoblja koja pocinju na dan ili nakon 1. sije¢nja 2020. Ranija primjena dopustena je ako subjekt u isto vrijeme
primjenjuje sve druge izmjene uvedene Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima
financijskog izvjestavanja. Subjekt izmjenu MSFIja 2 primjenjuje retroaktivno, ovisno o prijelaznim odredbama iz
tocaka 53.-59. ovog Standarda, u skladu s MRS-om 8 Racunovodstvene politike, promjene racunovodstvenih procjena i
pogreske. Medutim, ako utvrdi da retroaktivna primjena ne bi bila prakti¢na ili bi podrazumijevala neopravdane
troskove ili napor, subjekt izmjenu MSFl-ja 2 primjenjuje upuéivanjem na tocke 23.-28., 50.-53. i 54.F MRS-a 8.

U Dodatku A, izmjenjuje se biljeska uz definiciju vlasnickog instrumenta.

* U Koncepcijskom okviru za financijsko izvjestavanje objavljenom 2018. obveza je definirana kao sada$nja obveza subjekta
proizasla iz proslih dogadaja koja podrazumijeva odljev ekonomskih resursa.

Izmjena
MSH-ja 3 Poslovna spajanja

U tocki 11., brise se biljeska uz Okvir i dodaje biljeska uz Okvir za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja. Tocka 11.
nije izmijenjena, ali je uvrstena radi jasnijeg upudivanja.

Uvjeti priznavanja

11. Da bi ispunili uvjete za priznavanje primjenom metode stjecanja, utvrdiva ste¢ena imovina i preuzete obveze moraju
na datum stjecanja udovoljiti definicijama imovine i obveza iz Okvira* za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja’.
Primjerice, troskovi koje stjecatelj oekuje u buduénosti, ali koji se ne moraju nuzno pojaviti da bi proveo plan
napustanja odredene djelatnosti steCenika ili raskinuo radni odnos sa zaposlenima stecenika ili ih premjestio nisu
obveze na datum stjecanja. Prema tome, stjecatelj te troskove ne priznaje u sklopu primjene metode stjecanja, ve¢ ih
umjesto toga u svojim financijskim izvjestajima nakon spajanja priznaje u skladu s ostalim MSFI-jevima.

T Za potrebe ovog standarda, stjecatelji su duzni primjenjivati definiciju imovine i obveze te popratne upute iz Okvira za
sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja koji je TASC usvojio 2001., a ne iz Koncepcijskog okvira za financijsko
izvjestavanje objavljenog 2018.

Izmjene
MSHja 6 IstraZivanje i procjena mineralnih resursa

Izmjenjuje se tocka 10., biljeska uz Okvir u tocki 10. briSe se i dodaje se tocka 26.A.

Elementi troskova imovine za istraZivanje i procjenu

10. Troskovi razvoja mineralnih resursa ne priznaju se kao imovina za istraZivanje i procjenu. Koncepcijski okvir za
financijsko izvjestavanje i MRS 38 Nematerijalna imovina sadrzavaju upute o priznavanju imovine koja je nastala tijekom
aktivnosti razvoja.
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DATUM STUPANJA NA SNAGU

26.A Izmjenama upudivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja objavljenima 2018.
izmijenjena je tocka 10. Subjekt tu izmjenu primjenjuje na godi$nja razdoblja koja zapocinju na dan ili nakon 1.
sije¢nja 2020. Ranija primjena dopustena je ako subjekt u isto vrijeme primjenjuje sve druge izmjene uvedene
Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja. Subjekt tu izmjenu
MSFlI+ja 6 primjenjuje retroaktivno u skladu s MRS-om 8 Racunovodstvene politike, promjene racunovodstvenih procjena i
pogreske. Medutim, ako utvrdi da retroaktivna primjena ne bi bila prakti¢na ili bi podrazumijevala neopravdane
troskove ili napor, subjekt izmjenu MSFI-ja 6 primjenjuje upudivanjem na tocke 23.-28., 50.-53. i tocku 54.F MRS-
a8.

Izmjene
MRS-a 1 Prezentiranje financijskih izvjestaja

Izmjenjuju se tocke 7., 15., 19.-20., 23.-24., 28. i tocka 89. i dodaje se tocka 139.S. Brisu se cetiri biljeske — u tocki 7.
biljeske uz izraz ,tocki 25.”, u tocki 15. biljeska uz drugu recenicu, biljeska uz tocku 28. i u tocki 89. biljeska uz izraz Okvir.

DEFINICIJE

7. Sljededi se pojmovi u ovom standardu upotrebljavaju sa sljede¢im znacenjima:

Znacajno Izostavljanje ili pogresno prikazivanje stavki znacajno je ako moze, pojedinacno ili skupno, utjecati
na ekonomske odluke koje korisnici donose na temelju financijskih izvjestaja. Znacajnost ovisi o veli¢ini i
naravi izostavljene ili pogresno prikazane stavke i prosuduje se u odnosu na dane okolnosti. Veli¢ina ili
narav stavke, ili njihova kombinacija, mozZe biti odlu¢ujuéi ¢cimbenik.

Procjena moze li izostavljanje ili pogresno prikazivanje stavke utjecati na ekonomske odluke korisnika, te stoga biti
znadajno, nalaZe razmatranje obiljezja tih korisnika. Pretpostavlja se da korisnici posjeduju dovoljno znanja o
poslovnim i ekonomskim aktivnostima i o racunovodstvu, te da imaju volje proucavati informacije s razboritom
paznjom. Stoga u procjeni treba uzeti u obzir utjecaj koji se moze realno ocekivati na korisnike s takvim obiljezjima
pri dono$enju ekonomskih odluka.

Fer prezentiranje i sukladnost s MSFI-jima

15. Financijski izvjeStaji nepristrano prikazuju financijski poloZzaj, financijsku uspjesnost i novéane tokove
subjekta. Fer prezentiranje podrazumijeva vjerni prikaz ucinaka transakcija, ostalih dogadaja i uvjeta u
skladu s definicijama i kriterijima za priznavanje imovine, obveza, prihoda i rashoda iz Koncepcijskog okvira
za financijsko izvjestavanje (Koncepcijski okvir). Pretpostavka je da se primjenom MSFlja, uz objavljivanje
dodatnih informacija ako je potrebno, postiZe fer prezentiranje u financijskim izvjestajima.

19. U iznimno rijetkim slucajevima kada uprava zakljuci da bi sukladnost s odredenim zahtjevom nekog MSFI-ja
bila tako obmanjujuca da bi to bilo proturjecno cilju financijskih izvjestaja iz Koncepcijskog okvira, subjekt
odstupa od tog zahtjeva na nacin kako je navedeno u tocki 20. ako se relevantnim regulativnim okvirom
takvo odstupanje nalaZe ili na drugi na¢in ne zabranjuje.

20. Kada subjekt odstupi od zahtjeva nekog MSFI-ja u skladu s tockom 19., duZan je objaviti:

(a) da je uprava zakljucila da financijski izvjestaji nepristrano prikazuju financijski poloZaj, financijsku
uspjesnost i novane tokove subjekta;
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(b) da je postupio u skladu s primjenjivim MSFljima, osim $to je radi fer prezentiranja odstupio od
odredenog zahtjeva;

(c) naziv MSFIja od kojeg je subjekt odstupio, narav odstupanja, ukljuCujuéi postupak koji bi se MSFI-jem
nalagao, razlog zbog kojeg bi taj postupak u danim okolnostima bio tako obmanjujuéi da bi bio
proturjecan cilju financijskih izvjestaja iz Koncepcijskog okvira te usvojeni postupak i

(d) za svako prezentirano razdoblje, financijski ufinak odstupanja na svaku stavku u financijskim
izvjestajima koja bi bila iskazana da se izvjestavalo u skladu sa zahtjevom.

23. U iznimno rijetkim slucajevima kada uprava zakljuci da bi sukladnost sa zahtjevom odredenog MSFI-ja bila
tako obmanjujuéa da bi to bilo proturjeéno cilju financijskih izvjestaja iz Koncepcijskog okvira, ali se
relevantnim regulatornim okvirom zabranjuje odstupanje od tog zahtjeva, subjekt u najvecoj mogucoj mjeri
umanjuje uofene obmanjujuce aspekte sukladnosti objavljivanjem:

(a) naziva predmetnog MSFIja, naravi zahtjeva te razloga zbog kojeg je rukovodstvo zakljucilo da bi
sukladnost s tim zahtjevom u danim okolnostima bila u toj mjeri obmanjujuca da bi bila proturje¢na cilju
financijskih izvjestaja iz Koncepcijskog okvira i

(b) za svako prezentirano razdoblje, uskladenja svake stavke financijskih izvjestaja koje bi rukovodstvo
smatralo neophodnima za fer prezentiranje.

24. Za potrebe tocaka 19.-23., informacija je proturjecna cilju financijskih izvje$taja ako ne odrazava vjerno transakcije,
ostale dogadaje i uvjete za koje se smatra da ih odrazava ili bi se moglo razborito o¢ekivati da ih odrazava i zbog toga
bi vjerojatno mogla utjecati na ekonomske odluke korisnika financijskih izvjestaja. Kada procjenjuje bi li sukladnost s
odredenim zahtjevom nekog MSFl-ja bila u toj mjeri obmanjujuéa da bi to bilo proturje¢no cilju financijskih izvjestaja
iz Koncepcijskog okvira, rukovodstvo razmatra:

(a) zasto u konkretnim okolnostima nije postignut cilj financijskih izvjestaja i

(b) kako se okolnosti subjekta razlikuju od okolnosti drugih subjekata koji postupaju u skladu sa zahtjevom. Ako
drugi subjekti u slicnim okolnostima postupaju u skladu sa zahtjevom, tada je oboriva pretpostavka da
postupanje subjekta u skladu sa zahtjevom ne bi bilo u toj mjeri obmanjujuce da bi bilo proturje¢no cilju
financijskih izvjestaja iz Koncepcijskog okvira.

Racunovodstvena osnova nastanka dogadaja

28. Kada se koristi ra¢unovodstvena osnova nastanka dogadaja, subjekt stavke priznaje kao imovinu, obveze, kapital,
prihode i rashode (elementi financijskih izvje$taja) kada one zadovoljavaju definiciju i kriterije za priznavanje tih
elemenata iz Koncepcijskog okvira.

Dobit ili gubitak razdoblja

89. U pojedinim se MSFljima navode slucajevi kada subjekt odredene stavke priznaje izvan dobiti ili gubitka tekuceg
razdoblja. U MRS-u 8 navode se dva takva slu¢aja: ispravak pogresaka i u¢inci promjena racunovodstvenih politika. U
drugim se MSFljima nalaze ili dopusta iskljucivanje elemenata ostale sveobuhvatne dobiti koje zadovoljavaju
definiciju prihoda ili rashoda iz Koncepcijskog okvira (vidjeti tocku 7.).



6.12.2019. Sluzbeni list Europske unije L 316/15

PRIJELAZNO RAZDOBLJE I DATUM STUPANJA NA SNAGU

139.S Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja objavljenima 2018.,
izmijenjene su tocke 7., 15., 19.-20., 23.-24., 28. i 89. Subjekt te izmjene primjenjuje za godi$nja razdoblja koja
zapodinju na dan ili nakon 1. sije¢nja 2020. Ranija primjena dopustena je ako subjekt u isto vrijeme primjenjuje
sve druge izmjene uvedene Izmjenama upuéivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog
izvjestavanja. Subjekt te izmjene MRS-a 1 primjenjuje retroaktivno u skladu s MRS-om 8 Racunovodstvene politike,
promjene racunovodstvenih procjena i pogreske. Medutim, ako utvrdi da retroaktivna primjena ne bi bila prakti¢na ili da
bi podrazumijevala neopravdane troskove ili napor, subjekt izmjene MRS-a 1 primjenjuje upudivanjem na
tocke 23.-28., 50.-53.i 54.F MRS-a 8.

Izmjene
MRS-a 8 Racunovodstvene politike, promjene racunovodstvenih procjena i pogreske

Izmjenjuju se tocke 6.1 11.(b). Biljeska uz izraz ,tocki 25.” u tocki 6. i biljeska u tocki 11.(b) bridu se i u tocki 11.(b) dodaje
se nova biljeska. Naslov iznad tocke 54. izmjenjuje se i dodaju se tocke 54.F-54.G.

DEFINICIJE

6. Procjena moze li izostavljanje ili pogresno prikazivanje stavke utjecati na ekonomske odluke korisnika, te stoga biti
znacajno, nalaze razmatranje obiljezja tih korisnika. Pretpostavlja se da korisnici posjeduju dovolino znanja o
poslovnim i ekonomskim aktivnostima i o ra¢unovodstvu, te da imaju volje proucavati informacije s razboritom
paznjom. Stoga u procjeni treba uzeti u obzir utjecaj koji se moze realno ocekivati na korisnike s takvim obiljezjima pri
donosenju ekonomskih odluka.

Odabir i primjena racunovodstvenih politika

11. Pri donoSenju prosudbe iz tocke 10. rukovodstvo je duZno uzeti u obzir primjenjivost sljedecih izvora
silaznim redom:

(a) zahtjeve iz MSFl-ja koji se odnose na sli¢na i povezana pitanja i

(b) definicije, kriterije priznavanja i koncepte mjerenja imovine, obveza, prihoda i rashoda iz Koncepcijskog
okvira za financijsko izvjestavanje (Koncepcijski okvir).

T Utocki 54.G objasnjena je izmjena tog zahtjeva za potrebe vremenskih razgranicenja.

DATUM STUPANJA NA SNAGU I PRIJELAZNO RAZDOBLJE

54.F Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja objavljenima 2018.,
izmijenjene su tocke 6.1 11.(b). Subjekt te izmjene primjenjuje za godisnja razdoblja koja zapocinju na dan ili nakon
1. sije¢nja 2020. Ranija primjena dopustena je ako subjekt u isto vrijeme primjenjuje sve druge izmjene uvedene
Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja. Subjekt izmjene
tocaka 6. i 11.(b) primjenjuje retroaktivno u skladu s ovim standardom. Medutim, ako utvrdi da retroaktivna
primjena ne bi bila prakti¢na ili da bi podrazumijevala neopravdane troskove ili napor, subjekt izmjene tocaka 6. i
11.(b) primjenjuje pozivanjem na tocke 23.-28. ovog standarda. Ako bi retroaktivna primjena bilo koje izmjene iz
Izmjena upudivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjeStavanja podrazumijevala
neopravdane troskove ili napor, subjekt je pri primjeni tocaka 23.-28. ovog standarda svaki izraz ,nije prakti¢no”,
osim u zadnjoj recenici tocke 27., duzan tumaditi tako da ,podrazumijeva neopravdane troskove ili napor”, a svaki
izraz ,prakti¢no” tako da znaci ,moguce bez neopravdanih troskova i napora”.
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54.G Ako ne primjenjuje MSFI 14 Vremenska razgranicenja, subjekt je pri primjeni tocke 11.(b) na vremenska razgranicenja
duzan i dalje upudivati na definicije, kriterije za priznavanje i koncepte mjerenja iz Okvira za sastavljanje i prezentiranje
financijskih izvjestaja*, umjesto na one iz Koncepcijskog okvira, i razmotriti njihovu primjenu. Vremensko razgrani¢enje
stanje je svakog rashoda (ili prihoda) koje se ne priznaje kao imovina ili obveza u skladu s drugim primjenjivim MSFI-
jevima, ali ga regulator cijena ukljucuje, ili se ocekuje da ¢e ga ukljuciti, prilikom utvrdivanja cijene ili cijena koje se
mogu zaracunati kupcima. Regulator cijena tijelo je koje je zakonom ili propisom ovlasteno za utvrdivanje cijena ili
raspona cijena koji su za subjekt obvezujudi. Regulator cijena moZe biti tijelo trece strane ili sa subjektom povezane
osobe, ukljucujudi upravni odbor samoga subjekta, ako je to tijelo na temelju zakona ili propisa duzno utvrdivati
cijene u interesu kupaca i radi sveukupne financijske odrZivosti subjekta.

* Upucdivanje na IASC-ov Okvir za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja koji je Odbor usvojio 2001.
p J janje 1 p ] ] Jestaja Koji )

Izmjene
MRS-a 34 Financijsko izvjestavanje za razdoblja tijekom godine

Izmjenjuju se tocke 31.1 33. i dodaje se tocka 58. U tocki 31. biljeska uz (Okvir) brise se.

Iste ratunovodstvene politike kao godisnje

31. Prema Koncepcijskom okviru za financijsko izvjestavanje (Koncepcijski okvir), priznavanje je proces uvritavanja u izvjestaj o
financijskom poloZaju ili izvjestaj o financijskom rezultatu stavki koje zadovoljavaju definiciju nekog elementa
financijskih izvjestaja. Definicije imovine, obveza, prihoda i rashoda od klju¢ne su vaznosti za priznavanje na kraju
godisnjeg razdoblja financijskog izvjestavanja i razdoblja izvjestavanja tijekom godine.

33. Bitno je obiljezje prihoda i rashoda da su s njima povezani priljevi i odljevi imovine i obveza ve¢ nastali. Ako su ti
priljevi i odljevi vec nastali, odnosni se prihodi i rashodi priznaju; u protivnome se ne priznaju. U Koncepcijskom okviru
nije dopusteno priznavanje stavki u bilanci koje ne zadovoljavaju definiciju imovine ili obveza.

DATUM STUPANJA NA SNAGU

58. Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja objavljenima 2018.
izmijenjene su tocke 31. i 33. Subjekt te izmjene primjenjuje za godisnja razdoblja koja zapocinju na dan ili nakon 1.
sijeénja 2020. Ranija primjena dopustena je ako subjekt u isto vrijeme primjenjuje sve druge izmjene uvedene
Izmjenama upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja. Subjekt te izmjene
MRS-a 34 primjenjuje retroaktivno u skladu s MRS-om 8 Racunovodstvene politike, promjene racunovodstvenih procjena i
pogreske. Medutim, ako utvrdi da retroaktivna primjena ne bi bila prakti¢na ili da bi podrazumijevala neopravdane
troskove ili napor, subjekt izmjene MRS-a 34 primjenjuje pozivanjem na tocke 43.-45.0vog standarda i tocke 23.—
28.,50-53.154.F MRS-a 8.

Izmjena
MRS-a 37 Rezerviranja, nepredvidene obveze i nepredvidena imovina

U tocki 10. dodaje se biljeska uz definiciju obveze.

* Definicija obveze u ovom standardu nije revidirana nakon $to je revidirana u Koncepcijskom okviru za financijsko
izvjestavanje objavljenom 2018.
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Izmjena
MRS-a 38 Nematerijalna imovina

U tocki 8. dodaje se biljeska uz definiciju imovine.

* Definicija imovine u ovom standardu nije revidirana nakon $to je revidirana u Koncepcijskom okviru za financijsko
izvjestavanje objavljenom 2018.

Izmjena
OTMSH tumacenja 12 Sporazumi o koncesijama za usluge

Izmijenjena je biljeska uz Okvir za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja, u odjeljku Reference.

* Upudivanje na IASC-ov Okvir za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja koji je Odbor usvojio 2001. i bio je na snazi
kada je tumacenje sastavljeno.

Izmjena
OTMSH tumacenja 19 Podmirenje financijskih obveza vlasnickim instrumentima

Izmijenjena je biljeska uz Okvir za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja, u odjeljku Reference.

* Upucivanje na IASC-ov Okvir za sastavljanje i prezentiranje financijskih izvjestaja koji je Odbor usvojio 2001. i bio je na snazi
kada je tumacenje sastavljeno.

Izmjena
OTMSH tumacenja 19 TroSkovi uklanjanja otkrivke u proizvodnoj fazi povrsinskog kopa

Dodaje se biljeska uz Koncepcijski okvir za financijsko izvjestavanje, u odjeljku Reference.

* Upudivanje na Koncepcijski okvir za financijsko izvjestavanje koji je objavljen 2010. i bio je na snazi kada je tumacenje
sastavljeno.

Izmjena
OTMSHI tumacenja 22 Transakcije u stranoj valuti i predujam

Dodaje se biljeska uz Koncepcijski okvir za financijsko izvjestavanje, u odjeljku Reference.

* Upudivanje na Koncepcijski okvir za financijsko izvjestavanje koji je objavljen 2010. i bio je na snazi kada je tumacenje
sastavljeno.

Izmjene
SIC tumacenja 32 Nematerijalna imovina — troskovi internetskih stranica

Izmjenjuje se tocka 5. i brise se biljeska uz Okvir u tocki 5. Dodaje se nova tocka na kraju odjeljka ispod naslova ,Datum
stupanja na snagu”.

PREDMET

5. Ovo se tumacenje ne primjenjuje na izdatke za nabavu, razvoj i funkcioniranje strojne opreme (npr. web-posluzitelji,
pripremni posluZitelji, proizvodni posluzitelji i internetski prikljucci) za internetske stranice. Ti se izdaci obra¢unavaju
u skladu s MRS-om 16. Osim toga, izdaci subjekta prema davatelju internetskih usluga za usluge smjestaja i odrzavanja
subjektovih internetskih stranica priznaju se kao rashodi u skladu s tockom 1.88. MRS-a 1 i Koncepcijskim okvirom za
financijsko izvjestavanje, po primitku usluge.
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DATUM STUPANJA NA SNAGU

Izmjenama upuéivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja objavljenima 2018.
izmijenjena je tocka 5. Subjekt tu izmjenu primjenjuje na godi$nja razdoblja koja zapocinju na dan ili nakon 1. sije¢nja
2020. Ranija primjena dopustena je ako subjekt u isto vrijeme primjenjuje sve druge izmjene uvedene Izmjenama
upucivanja na Koncepcijski okvir u Medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja. Subjekt te izmjene SIC-a 32 primjenjuje
retroaktivno u skladu s MRS-om 8 Racunovodstvene politike, promjene racunovodstvenih procjena i pogreske. Medutim, ako utvrdi
da retroaktivna primjena ne bi bila prakti¢na ili da bi podrazumijevala neopravdane troskove ili napor, subjekt izmjene SIC-
a 32 primjenjuje upudivanjem na tocke 23.-28., 50.-53.i 54.F MRS-a 8.
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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/2076
od 29. studenoga 2019.

o izdavanju odobrenja Unije za skupinu biocidnih proizvoda pod nazivom ,,Contec IPA Product
Family”

(Tekst znacajan za EGP)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 44. stavak 5. prvi podstavak,

buduéi da:

(1) Drustvo Contec Europe podnijelo je 29. lipnja 2016., u skladu s ¢lankom 43. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012,
zahtjev za odobrenje za skupinu biocidnih proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family”, koji pripadaju vrsti
proizvoda 2 i 4 iz Priloga V. toj uredbi, i dostavilo pisanu potvrdu da je nadlezno tijelo Ujedinjene Kraljevine pristalo
ocijeniti taj zahtjev. Zahtjev je evidentiran pod brojem predmeta BC-LA025582-58 u registru biocidnih proizvoda.

(2)  ,Contec IPA Product Family” sadrzava propan-2-ol kao aktivnu tvar koja je uvr$tena u popis odobrenih aktivnih tvari
Unije iz ¢lanka 9. stavka 2. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(3)  Nadlezno ocjenjivacko tijelo podnijelo je 22. kolovoza 2018., u skladu s ¢lankom 44. stavkom 1. Uredbe (EU)
br. 528/2012, izvjesée o ocjenjivanju i zakljucke ocjenjivanja Europskoj agenciji za kemikalije (,Agencija”).

(4)  Agencija je 25. ozujka 2019. Komisiji dostavila miljenje (%), ukljucujudi predloZene uvjete odobrenja, nacrt sazetka
svojstava biocidnih proizvoda iz skupine biocidnih proizvoda ,Contec IPA Product Family” i kona¢no izvjesce o
ogjenjivanju skupine biocidnih proizvoda u skladu s ¢lankom 44. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(5) U misljenju se zakljucuje da je skupina proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family” skupina biocidnih
proizvoda u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (s) Uredbe (EU) br. 528/2012, da je prihvatljiva za odobrenje Unije u
skladu s ¢lankom 42. stavkom 1. te uredbe te da, podlozno sukladnosti s predlozenim uvjetima i nacrtom sazetka
svojstava biocidnog proizvoda, ispunjava uvjete utvrdene u clanku 19. stavcima 1. i 6. te uredbe.

(6)  Agencijaje 28. svibnja 2019. Komisiji dostavila nacrt saZetka svojstava proizvoda na svim sluzbenim jezicima Unije
u skladu s ¢lankom 44. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(7)  Komisija se slaze s misljenjem Agencije i zato smatra da je primjereno izdati odobrenje Unije za ,Contec IPA Product
Family”.

(8)  Agencija u miSljenju preporucuje i da nositelj odobrenja kao uvjet za izdavanje odobrenja provede ispitivanje
dugorocne stabilnosti maramica u komercijalnom pakiranju kod skladistenja na okolnoj temperaturi. Komisija se
slaze s tom preporukom i smatra da bi dostava rezultata tog ispitivanja trebala biti uvjet za stavljanje na
raspolaganje na trziStu i uporabu za skupinu biocidnih proizvoda u skladu s ¢lankom 22. stavkom 1. Uredbe (EU)
br. 528/2012. Komisija smatra i da Cinjenica da se podaci dostavljaju nakon izdavanja odobrenja ne utjece na
zakljucak o ispunjenju uvjeta iz clanka 19. stavka 1. to¢ka (d) te uredbe na temelju postojecih podataka.

(9)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,

() SLL167,27.6.2012, str. 1.
() Misljenje ECHA-a od 28. veljace 2019. o odobrenju Unije za skupinu proizvoda pod nazivom ,Contec IPA Product Family” (ECHA/
BPC/221/2019).
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Drustvu Pal Hygiene Products Limited izdaje se odobrenje Unije za stavljanje na raspolaganje na trZitu i uporabu za
skupinu biocidnih proizvod pod nazivom ,Contec IPA Product Family” s brojem odobrenja EU-0020460-0000 podlozno
sukladnosti s uvjetima iz Priloga I. i u skladu sa sazetkom svojstava biocidnih proizvoda iz Priloga II.

Odobrenje Unije valjano je od 26. prosinca 2019. do 30. studenoga 2029.

Clanak 2.

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 29. studenoga 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG L.
UVJETI (EU-0020460-0000)

Nositelj odobrenja duzan je provesti ispitivanje dugoro¢ne stabilnosti maramica u komercijalnom pakiranju kod
skladiStenja na okolnoj temperaturi.

Nositelj odobrenja duzan je do 31. srpnja 2021. Agenciji dostaviti rezultate ispitivanja.
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PRILOG II

Sazetak svojstava proizvoda za skupinu biocidnih proizvoda

Contec IPA Product Family

Vrsta proizvoda 2 — Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama
(dezinfekcijska sredstva)

Vrsta proizvoda 4 — Dezinfekcijska sredstva na podrudju hrane i hrane za Zivotinje (dezinfekcijska sredstva)

Broj odobrenja: EU-0020460-0000

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): EU-0020460-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

Naziv skupine

1. DIO

PRVA RAZINA INFORMACIJA

Naziv

Contec IPA Product Family

Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda

Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)
Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za

zivotinje (dezinficijensi)

Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja

Naziv

Contec Europe

Adresa

Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francuska

Broj odobrenja

EU-0020460-0000

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda
(R4BP)

EU-0020460-0000

Datum odobrenja

26. prosinca 2019.

Datum isteka odobrenja

30. studenoga 2029.

Proizvodaé(i) biocidnih proizvoda

Naziv proizvodaca

Contec Inc.

Adresa proizvodaca

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Sjedinjene Americke Drzave

Lokacija proizvodnih pogona

525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Sjedinjene Americke Drzave

Naziv proizvodaca

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

Adresa proizvodaca

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kina

Lokacija proizvodnih pogona

17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Kina
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Naziv proizvodaca Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa proizvodaca Unit 6 A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Ujedinjeno Kraljevstvo

Lokacija proizvodnih pogona Unit 6 A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Ujedinjeno Kraljevstvo

Naziv proizvodaca Flexible Medical Packaging

Adresa proizvodaca Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Ujedinjeno Kraljevstvo

Lokacija proizvodnih pogona Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Ujedinjeno Kraljevstvo

1.5. Proizvodaci aktivnih tvari

Aktivna tvar Propan-2-ol
Naziv proizvodaca Brenntag GmbH
Adresa proizvodaca Messeallee 11, 45131 Essen Njemacka
Lokacija proizvodnih pogona Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat
Nizozemska
2. SASTAV I FORMULACIJA SKUPINE BIOCIDNIH PROIZVODA

2.1.  Podatci o kvalitativnom i kvantitativnom sastavu skupine

A Sadrzaj (%)
UOblca.J ent IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
nazty Min. Maks.
Propan-2-ol Aktivna tvar | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9

2.2.  Vrsta(e) formulacija

Formulacija(e) AL (bilo koja druga tekuéina) - RTU otopina/sprej s okidacem
AL (bilo koja druga tekuéina) - RTU maramica

II. DIO

DRUGA RAZINA INFORMACIJA - METASAZETCI SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1
1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

1.1.  Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 1

Identifikator Contec IPA Liquid Products

1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj 1-1
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1.3.  Vrsta(e) proizvoda
Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)
Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za
Zivotinje (dezinficijensi)
2. SASTAV U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1
2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 1
bitaien Sadrzaj (%)
Uoni?vem IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
Min. Maks.
Propan-2-ol Aktivna tvar | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Vrste formulacija u metasazetku svojstava biocidnog proizvoda 1
Formulacija(e) AL (bilo koja druga tekuéina) - RTU otopina/sprej s okidacem
3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

Oznaka upozorenja

Lako zapaljiva tekudina i para.

Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

Ponavljano izlaganje moze prouzrociti isusivanje ili pucanje koze

Oznake obavijesti

Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.

Cuvati izvan dohvata djece.

Cuvati odvojeno od topline, vru¢ih povrsina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

Izbjegavati udisanje pare.

Nakon uporabe temeljito oprati ruke

Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozracenom prostoru.

Nositi zaStitu za oci.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom):0dmah skinuti svu zagadenu
odjecu.Isprati kozu vodom.

AKO SE UDISE:Premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olaksava disanje.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
ispiranje.

U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA.

Ako nadrazaj oka ne prestaje:Zatraziti savjet lije¢nika.

U slucaju pozara:Za gasenje rabiti pjenu otpornu na alkohol.

Skladistiti na dobro prozra¢enom mjestu.Odrzavati hladnim.

Skladistiti pod kljuc¢em.

Odloziti sadrzaj u/na spremnik u skladu s lokalnim propisima.
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4. AUTORIZIRANE UPORABE 1Z METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1
4.1. Opis uporabe
Tablica 1.
Uporaba br. 1 — Profesionalna uporaba
Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)
Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podru¢ju hrane i hrane za
zivotinje (dezinficijensi)
Ako je relevantno, to¢an opis odobre-
ne uporabe
Ciljni organizam(mi) (uklju¢ujudi raz- | Bakterije
vojnu fazu) Mikobakterije
Kvasci
Podrugje primjene u zatvorenom prostoru
Dezinfekcijsko sredstvo za uporabu protiv bakterija, mikrobakterija i
kvasca na tvrdim, neporoznim povr§inama u Cistim prostorijama za
biotehnologiju, farmaciju, proizvodnju medicinskih uredaja, zdravstvenim
industrijama i drugim klju¢nim primjenama u bioloskim znanostima te u
podrucjima za pripremu hrane i hrane za industriju.
Prihvatljiva temperatura koriStenja: sobna temperatura (20 £ 2 °C)
Nacini primjene raspriivanje i brisanje
Koli¢ine kod primjene i uéestalost Proizvod od 50 ml za m2 povrsine -
Brisanje: vrijeme kontakta 1 minuta za bakterije i mikobakterije
vrijeme kontakta 3 minute za kvasce
Kategorije korisnika profesionalac
Veli¢ine pakiranja i ambalazni materi- | (polietilen visoke gustoée) HDPE boca za prskanje s okida¢em (sprej boca) —
jal 0,5-11
HDPE boca za ponovno punjenje s poklopcem — 5 1
4.1.1. Upute za uporabu specificne za uporabu
Vidjeti odjeljak 5.1.
4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu
Vidjeti odjeljak 5.2.
4.1.3. Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomoc i hitne mjere u
slucaju nuzde za zastitu okolisa
Vidjeti odjeljak 5.3.
4.1.4. Ako su specifiche za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe
Vidjeti odjeljak 5.4.
4.1.5. Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima skladistenja

Vidjeti odjeljak 5.5.
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5. OPCE SMJERNICE ZA UPORABU () METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

5.1.  Upute za uporabu
Upotrebljavati na sobnoj temperaturi. Za vidljivo uprljane povrsine potrebno je ¢iséenje prije dezinfekcije.

Brisanje: nanijeti/prskati proizvod na maramicu za brisanje odgovarajue kvalitete. Osigurati da maramica prije
uporabe bude dovoljno i ravnomjerno zasi¢ena.

Osigurati da povrsina bude jednoli¢no pokrivena proizvodom, a zatim ju osusiti sterilnom maramicom za brisanje.
Vrijeme kontakta: Brisanje 1 minutu za bakterije i mikrobakterije te 3 minute za kvasac.

IskoriStene maramice potrebno je odlozZiti u zatvoreni spremnik.

5.2.  Mjere za smanjenje rizika
Oprati ruke i izlozenu koZu prije obroka i nakon uporabe.
Izbjegavati dodir s o¢ima

Za upotrebu u Cistim prostorijama, odgovarajuce tehnicke/inZenjerske kontrole za uklanjanje ostataka iz zraka
obvezne su, npr. prozracivanje prostorije ili LEV (lokalna ispusna ventilacija).

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u slucaju
nuzde za zastitu okolisa

Vjerojatni izravni i neizravni Stetni ucinci:

glavobolja, vrtoglavica, halucinacije, respiratorna depresija, depresija CNS-a ili koma.
Jako nadrazivanje i/ili oStecenje ociju.

Muc¢nina, povraanje, dijareja i hemoragijski gastritis.

Opasnost od pluéne aspiracije moZe izazvati pneumonitis, hipotenziju i hipoglikemiju.
Mjere prve pomoci:

Premjestiti osobu s mjesta izlaganja i ukloniti sve zagadene/poprskane odjevne predmete.

U slucaju dodira s o¢ima: U SLUCAJU DA PROIZVOD UDE U OCI: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne leée ako ih unesreéena osoba nosi i ako se lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazaj oka
ne prestaje: zatraZiti lije¢nicki savjet/pomo¢

U slucaju dodira s kozom; isprati zahvadeno podrugje velikom koli¢inom vode i sapunom, ne trljati.

Ako se proguta:NE poticati povracanje i nikada ne davati nista na usta unesrecenoj osobi ili osobi koja je bez svijesti;
ako je osoba bez svijesti, postaviti je u lijevi bo¢ni poloZaj (koji olak3ava disanje) s glavnom u nizem poloZaju i
savijenim koljenima.

Unesrecena osoba treba mirovati, odrzavati tjelesnu temperaturu i kontrolirati disanje. Ako je potrebno, provijeriti
puls i zapoceti umjetno disanje.

Odvesti osobu u zdravstvenu ustanovu te pokazati spremnik ili naljepnicu kad god je to moguce.
NIKAD NE OSTAVLJATI UNESRECENU OSOBU BEZ NADZORA!

Savjet za medicinsko i lije¢nicko osoblje:

pratiti vitalne znakove te pruziti simptomatsko i potporno lijecenje.

Ako se proguta, procijeniti endoskopski postupak.

Pratiti glikemiju i ketone.

Koristenje Ipecaca kontraindicirano je.

AKO JE POTREBNA LIJECNICKA POMOC, POKAZATI SPREMNIK ILI NALJEPNICU TE NAZVATI SVOJ LOKALNI
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA NA +385 14686917

5.4.  Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe
Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim propisima.
Ne upotrebljavati ponovno prazni spremnik u nijednu drugu svrhu.

(') Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u
sklopu metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 1.
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5.5.  Uvjeti skladistenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja
Skladistiti na hladnom, suhom i dobro prozraenom mjestu u originalnom spremniku.
Drzati dalje od izvora paljenja.
Drzati dalje od izravnog sunéevog svjetla.
Drzati spremnik ¢vrsto zatvorenim.

Rok uporabe: 2 godine

6. OSTALE INFORMACIJE

Proizvod sadrzi propan-2-ol (CAS br: 67-63-0) za koji je utvrdena europska referentna vrijednost od 129,28 mg/m3
za profesionalne korisnike i koja se koristi za procjenu rizika od proizvoda.

7. TRECA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 1

7.1.  Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifican sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv Contec 70 % IPA FBC5701

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

Broj odobrenja EU-0020460-0001 1-1
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Propan-2-ol Aktivna tvar 67-63-0 200-661-7 62,9

METASAZETAK SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2
1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

1.1.  Identifikacijska oznaka iz metasaZetka svojstava biocidnog proizvoda 2

Identifikator Contec IPA Wipes

1.2. Dodatak broju autorizacije

Broj 1-2

1.3.  Vrsta(e) proizvoda

Vrsta(e) proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

Vrsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podrucju hrane i hrane za
zivotinje (dezinficijensi)

2. SASTAV U METASAZETKU SVO]JSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

2.1.  Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2

Uobicajeni Sadrzaj (%)

. IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj
naztv Min. Maks.

Propan-2-ol Aktivna tvar | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
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2.2.  Vrste formulacija u metasaZetku svojstava biocidnog proizvoda 2

Formulacija(e) AL (bilo koja druga tekuéina) - RTU maramica
3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2
Oznaka upozorenja Lako zapaljiva tekudina i para.

Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.
Ponavljano izlaganje moze prouzrociti isusivanje ili pucanje koze

Oznake obavijesti Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomoé pokazati spremnik ili naljepnicu.

Cuvati izvan dohvata djece.

Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

Izbjegavati udisanje pare.

Nakon uporabe temeljito oprati ruke

Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozraéenom prostoru.

Nositi zaStitu za oci.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom):Odmah skinuti svu zagadenu
odjecu.Isprati kozu vodom.

AKO SE UDISE:Premjestiti osobu na svjeZi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olaksava disanje.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
ispiranje.

U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA.

Ako nadrazaj oka ne prestaje:Zatraziti savjet lijecnika.

U slucaju pozara:Za gaenje rabiti pjenu otpornu na alkohol.

Skladistiti na dobro prozracenom mjestu.Odrzavati hladnim.

Skladistiti pod kljucem.

Odloziti sadrzaj u/na spremnik u skladu s lokalnim propisima.

4. AUTORIZIRANE UPORABE IZ METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

4.1.  Opis uporabe

Tablica 2.

Uporaba br. 1 — Profesionalna uporaba

Vrsta proizvoda Vrsta proizvoda 02: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namijenjeni
za izravnu upotrebu na ljudima ili Zivotinjama (dezinficijensi)

rsta proizvoda 04: Dezinfekcijska sredstva na podrucju hrane i hrane za
Zivotinje (dezinficijensi)

Ako je relevantno, tocan opis odobre- | -
ne uporabe

Ciljni organizam(mi) (uklju¢ujudi raz- | Bakterije

vojnu fazu) Mikobakterije
Kvasci
Podrugje primjene u zatvorenom prostoru

Dezinfekcijsko sredstvo za uporabu protiv bakterija, mikrobakterija i
kvasca na tvrdim, neporoznim povrsinama u distim prostorijama za
biotehnologiju, farmaciju, proizvodnju medicinskih uredaja, zdravstvenim
industrijama i drugim klju¢nim primjenama u bioloskim znanostima te u
podrugjima za pripremu hrane i hrane za industriju.
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Prihvatljiva temperatura koriStenja: sobna temperatura (20 £ 2 °C)

Nacini primjene Brisanje

Koli¢ine kod primjene i uéestalost Vrijeme kontakta 1 minuta za bakterije i mikobakterije
Vrijeme kontakta 3 minute za kvasac

Kategorije korisnika profesionalac

Veli¢ine pakiranja i ambalazni materi- | Impregnirane 100 % polipropilenske maramice u:

jal — HDPE kanistru s HDPE poklopcem — 150 maramica (1,7 ili 2,15 1)

— (polietilen tereftalat) PET/(polietilen) PE pakiranju hermeticki
zatvorenom PET/PE omotacem toka — 30, 40 ili 50 maramica

Impregnirane 100 % poliesterske maramice u:

— HDPE kanistru s HDPE poklopcem — 100 maramica (2,25 1)

— PET/PE pakiranju hermeticki zatvorenom PET/PE omotacem toka — 20
maramica

Impregnirane 100 % pletene poliesterske maramice u:

— PET/PE pakiranju hermeticki zatvorenom PET/PE omotacem toka — 8,
10, 20, 30 ili 50 maramica

Impregnirane maramice 55 % celuloza/45 % poliester u:

— HDPE kanistru s HDPE poklopcem — 100 maramica (2,25 1)

— PET/PE pakiranju hermeticki zatvorenom PET/PE omotacem toka — 24,
30, 50 ili 75 maramica

Impregnirane maramice 50 % umjetno vlakno/50 % poliester u:

— HDPE kanistru s HDPE poklopcem- 700 maramica (11,4 1)

4.1.1. Upute za uporabu specificne za uporabu

Vidjeti odjeljak 5.1.

4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu
Vidjeti odjeljak 5.2.
4.1.3. Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomoc i hitne mjere u

slucaju nuzde za zastitu okolisa

Vidjeti odjeljak 5.3.

4.1.4. Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe

Vidjeti odjeljak 5.4.

4.1.5. Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima skladistenja

Vidjeti odjeljak 5.5.

5. OPCE SMJERNICE ZA UPORABU () METASAZETKA SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

5.1.  Upute za uporabu
Za uprljane povrsine, potrebno je ¢isenje prije dezinfekcije.

Osigurati da povriina bude ravnomjerno prekrivena proizvodom, pustiti da proizvod djeluje tijekom kontaktnog
vremena od 1 minute za bakterijsko i mikrobakterijsko djelovanje te 3 minute za djelovanje na kvasac

5.2.  Mjere za smanjenje rizika
Oprati ruke i izloZenu koZu prije jela i nakon uporabe.
Izbjegavati dodir s o¢ima
,Za upotrebu u Cistim prostorijama, odgovarajuce tehnicke/inZenjerske kontrole za uklanjanje ostataka iz zraka

obvezne su, npr. prozracivanje prostorije ili LEV (lokalna ispusna ventilacija)

(¥ Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu u
sklopu metasazetka svojstava biocidnog proizvoda 2.
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5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u slucaju
nuZzde za zastitu okolisa

Vjerojatni izravni ili neizravni $tetni u¢inci:

glavobolja, vrtoglavica, halucinacije, respiratorna depresija, depresija CNS-a ili koma.

Jako nadrazivanje i/ili oStecenje ociju.

Muc¢nina, povracanje, dijareja i hemoragijski gastritis.

Opasnost od pulmonalne aspiracije moZe izazvati pneumonitis, hipotenziju i hipoglikemiju.
Mjere prve pomodi:

premjestiti osobu s mjesta izlaganja i ukloniti sve zagadene/poprskane odjevne predmete.

U slucaju dodira s o¢ima: U SLUCAJU DA PROIZVOD UDE U OCI: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne leée ako ih unesreéena osoba nosi i ako se lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazaj oka
ne prestaje: zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika

U slucaju dodira s koZom; isprati zahvaceno podrugje velikom koli¢cinom vode i sapunom, ne trljati.

Ako se proguta; NE poticati povracanje i nikad ne davati nista na usta unesreenoj osobi ili osobi koja je bez svijesti;
ako je osoba bez svijesti, postaviti je u lijevi bo¢ni polozaj (koji olaksava disanje) s glavnom u niZem poloZaju i
savijenim koljenima.

Unesrecena osoba treba mirovati, odrzavati tjelesnu temperaturu i kontrolirati disanje. Ako je potrebno, provijeriti
puls i zapoceti umjetno disanje.

Odvesti osobu u zdravstvenu ustanovu i ponijeti spremnik ili naljepnicu kad god je to moguce.
NIKAD NE OSTAVKLJATI UNESRECENU OSOBU BEZ NADZORA!

Savjet za medicinsko i lije¢nicko osoblje:

pratiti vitalne znakove i pruziti simptomatsko i potporno lijecenje.

Ako se proguta, procijeniti endoskopski postupak.

Pratiti glikemiju i ketone.

Koristenje Ipecaca kontraindicirano je.

AKO JE POTREBNA LIJECNICKA POMOC, POKAZATI SPREMNIK ILI NALJEPNICUTE NAZVATI SVO] LOKALNI
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA na +38514686917

5.4.  Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim propisima.
Ne upotrebljavati ponovno prazni spremnik u nijednu drugu svrhu.
IskoriStene maramice potrebno je odlozZiti u zatvoreni spremnik

Odloziti suhe maramice na odlagaliste otpada sa suhim otpadom

5.5.  Uvjeti skladistenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja
Skladistiti na hladnom, suhom i dobro prozraenom mjestu u originalnom spremniku.
Drzati dalje od izvora paljenja.
Drzati dalje od izravnog suncevog svjetla.
Drzati spremnik ¢vrsto zatvorenim.

Rok uporabe: 2 godine

6. OSTALE INFORMACIJE

Polipropilen, poliester, pleteni poliester, 55 % celuloze[45 % poliester ili 50 % rajon/50 % poliester maramice,
34-240 gsm, koja sadrzi 5-38 ml proizvoda (2,75-20,9 g propan-2-ol)

Proizvod sadrzi propan-2-ol (CAS br: 67-63-0) za koji je utvrdena europska referentna vrijednost od 129,28 mg/m3
za profesionalne korisnike i koja se koristi za procjenu rizika od proizvoda
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7. TRECA RAZINA INFORMACIJA: POJEDINACNI PROIZVODI U METASAZETKU SVOJSTAVA BIOCIDNOG PROIZVODA 2

7.1.  Trgovacki naziv(i), broj autorizacije i specifican sastav svakog pojedinog proizvoda

Trgovacki naziv

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

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

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

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

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

Broj odobrenja

EU-0020460-0002 1-2

Uobicajeni naziv

IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj

Sadrzaj (%)

Propan-2-ol

Aktivna tvar 67-63-0 200-661-7

62,9
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ODLUKE

ODLUKA POLITICKOG I SIGURNOSNOG ODBORA (ZVSP) 2019/2077
od 28. studenoga 2019.

o produljenju mandata voditelja misije Europske unije za pomo¢ u integriranom upravljanju
granicama u Libiji (EUBAM Libya) (EUBAM Libya[1/2019)

POLITICKI I SIGURNOSNI ODBOR,

uzimajudi u obzir Ugovor o Europskoj uniji, a posebno njegov ¢lanak 38. treéi stavak,

uzimajudi u obzir Odluku Vije¢a 2013/233/ZVSP od 22. svibnja 2013. o misiji Europske unije za pomo¢ u integriranom
upravljanju granicama u Libiji (EUBAM Libya) (), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 1.,

uzimajudi u obzir prijedlog Visokog predstavnika Unije za vanjske poslove i sigurnosnu politiku,

bududéi da:

(1)

Na temelju ¢lanka 9. stavka 1. Odluke 2013/233/ZVSP Politicki i sigurnosni odbor (PSO) ovlasten je, u skladu s
¢lankom 38. Ugovora, donositi odgovarajuce odluke u svrhu izvr§avanja politickog nadzora nad misijom EUBAM
Libya i njezina strateskog usmjeravanja, ukljucujui odluku o imenovanju voditelja misije.

(2)  PSO je 30. kolovoza 2016. donio Odluku (ZVSP) 2016/1634 (}) kojom je g. Vincenzo TAGLIAFERRI imenovan
voditeljem misije EUBAM Libya od 1. rujna 2016. do 21. kolovoza 2017.

(3)  Mandat g. Vincenza TAGLIAFERRJA kao voditelja misije EUBAM Libya redovito je produljivan, posljednji put
donosenjem Odluke (ZVSP) 2018/2061 (*) od strane PSO-a kojom je mandat g. Vincenza TAGLIAFERRIJA kao
voditelja misije EUBAM Libya produljen do 31. prosinca 2019.

(4)  Vijece je 17. prosinca 2018. donijelo Odluku (ZVSP) 2018/2009 (*) kojom je izmijenjena i do 30. lipnja 2020.
produljena Odluka 2013/233/ZVSP.

(5)  Visoki predstavnik Unije za vanjske poslove i sigurnosnu politiku predlozio je produljenje mandata g. Vincenza
TAGLIAFERRIJA kao voditelja misije EUBAM Libya od 1. sije¢nja 2020. do 30. lipnja 2020.,

DONIO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Mandat g. Vincenza TAGLIAFERRIJA kao voditelja misije EUBAM Libya produljuje se do 30. lipnja 2020.

SLL138,24.5.2013,, str. 15.

Odluka Politickog i sigurnosnog odbora (ZVSP) 2016/1634 od 30. kolovoza 2016. o imenovanju voditelja misije Europske unije za
pomo¢ u integriranom upravljanju granicama u Libiji (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2016) (SL L 243, 10.9.2016., str. 10.).

Odluka Politickog i sigurnosnog odbora (ZVSP) 2018/2061 od 18. prosinca 2018. o produljenju mandata voditelja misije Europske
unije za pomo¢ u integriranom upravljanju granicama u Libiji (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/2/2018) (SL L 329, 27.12.2018.,
str. 22.).

Odluka Vijeca (ZVSP) 2018/2009 od 17. prosinca 2018. o izmjeni i produljenju Odluke 2013/233/ZVSP o misiji Europske unije za
pomo¢ u integriranom upravljanju granicama u Libiji (EUBAM Libya) (SL L 322, 18.12.2018., str. 25.).
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Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2020.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Politicki i sigurnosni odbor
Predsjednica
S. FROM-EMMESBERGER
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ODLUKA VIJECA (EU, Euratom) 2019/2078
od 2. prosinca 2019.

o imenovanju ¢lana Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora, kojeg je predlozila Savezna
Republika Njemacka

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 302.,

uzimajudi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju, a posebno njegov ¢lanak 106.a,

uzimajudi u obzir prijedlog njemacke vlade,

uzimajudi u obzir misljenje Europske komisije,

bududi da:

(1)  Vijece je 18. rujna 2015. donijelo Odluku (EU, Euratom) 2015/1600 ('), a 1. listopada 2015. Odluku (EU, Euratom)
2015/1790 (%) o imenovanju ¢lanova Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora za razdoblje od 21. rujna 2015.
do 20. rujna 2020.

(2)  Mjesto ¢lana Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora postalo je slobodno istekom mandata g. Giintera
LAMBERTZA,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Gda Freya LEMCKE, Managing Director DIHK Brussels, imenuje se ¢lanom Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora do
kraja tekuc¢eg mandata koji istje¢e 20. rujna 2020.

Clanak 2.

Ova Odluka stupa na snagu na dan donosenja.

Sastavljeno u Bruxellesu 2. prosinca 2019.

Za Vijeée
Predsjednica
M. OHISALO

(") Odluka Vije¢a (EU, Euratom) 2015/1600 od 18. rujna 2015. o imenovanju ¢lanova Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora za
razdoblje od 21. rujna 2015. do 20. rujna 2020. (SL L 248, 24.9.2015., str. 53.).

(* Odluka Vije¢a (EU, Euratom) 2015/1790 od 1. listopada 2015. o imenovanju ¢lanova Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora
za razdoblje od 21. rujna 2015. do 20. rujna 2020. (SL L 260, 7.10.2015., str. 23.).
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2079
od 27. studenoga 2019.

o utvrdivanju koli¢inskih ograni¢enja i dodjeli kvota za tvari koje podlijezu kontroli na temelju
Uredbe (EZ) br. 1005/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o tvarima koje oste¢uju ozonski sloj za
razdoblje od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2019) 8535)

(Vjerodostojan je samo tekst na ¢eskom, engleskom, francuskom, grékom, hrvatskom, latvijskom, madarskom,
malteskom, nizozemskom, njemackom, poljskom, portugalskom, Spanjolskom i talijanskom jeziku)

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

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1005/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. rujna 2009. o tvarima koje o$tecuju
ozonski sloj (), a posebno njezin ¢lanak 10. stavak 2. i ¢lanak 16. stavak 1.,

bududi da:
(1)  Pustanje uvezenih kontroliranih tvari u slobodan promet u Uniji podlijeZe koli¢inskim ograni¢enjima.
(2)  Komisija je duzna utvrditi ta ogranienja i poduzecima dodijeliti kvote.

(3)  Komisija je duzna utvrditi i koli¢ine kontroliranih tvari koje nisu klorofluorougljikovodici koje se mogu
upotrebljavati za neophodnu laboratorijsku i analiticku primjenu te poduzeca koja ih mogu upotrebljavati.

(4)  Pri utvrdivanju kvota koje se dodjeljuju za neophodnu laboratorijsku i analiticku primjenu mora se osigurati
postovanje koli¢inskih ograni¢enja utvrdenih u ¢lanku 10. stavku 6. Uredbe (EZ) br. 1005/2009 primjenom Uredbe
Komisije (EU) br. 537/2011 (3. Bududi da ta koli¢inska ogranic¢enja obuhvacaju koli¢ine klorofluorougljikovodika za
koje je izdana dozvola za laboratorijsku i analiticku primjenu, proizvodnja i uvoz klorofluorougljikovodika za tu
primjenu takoder trebaju biti obuhvadeni tom dodjelom kvota.

(5)  Komisija je izdala obavijest poduzeéima koja 2020. namjeravaju u Europsku uniju uvoziti kontrolirane tvari koje
oste¢uju ozonski sloj ili ih izvoziti iz Europske unije te poduzeéima koja 2020. namjeravaju proizvoditi ili uvoziti te
tvari za laboratorijsku i analiticku primjenu () te je primila izjave o planiranom uvozu za 2020.

(6)  Kolicinska ogranienja i kvote trebali bi se utvrditi za razdoblje od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. u skladu s
godidnjim ciklusom izvjes¢ivanja u okviru Montrealskog protokola o tvarima koje o$te¢uju ozonski sloj.

(7)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mi§ljenjem odbora uspostavljenog ¢lankom 25. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 1005/2009,

() SLL286,31.10.2009., str. 1.

() Uredba Komisije (EU) br. 537/2011 od 1. lipnja 2011. o mehanizmu za raspodjelu koli¢ina kontroliranih tvari odobrenih za
laboratorijsku i analiticku primjenu u Uniji u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o tvarima koje
ostecuju ozonski sloj (SL L 147, 2.6.2011., str. 4.).

() SLC143,24.4.2019., str. 4.
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DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Koli¢inska ogranicenja za pustanje u slobodan promet

Kontrolirane tvari koje podlijezu Uredbi (EZ) br. 1005/2009 i potjecu iz izvora izvan Unije mogu se pustiti u slobodan
promet u Uniji 2020. u koli¢inama navedenima u nastavku:

K . . Koli¢ina (izrazena kao potencijal ostecenja ozonskog omotaca (ODP)
ontrolirane tvari y . .
pomnozen s kilogramima)
Skupina L. (klorofluorougljici 11, 12, 113, 1141 115) i sku- 1910 550,00
pina IL. (ostali potpuno halogenirani klorofluorougljici)
Skupina IIL (haloni) 23800 100,00
Skupina IV. (ugljik tetraklorid) 22330671,00
Skupina V. (1,1,1-trikloretan) 2500 000,00
Skupina VI. (metil bromid) 510912,00
Skupina VII. (bromofluorougljikovodici) 4852,40
Skupina VIIL. (klorofluorougljikovodici) 5358037,25
Skupina IX. (bromklormetan) 324 024,00
Clanak 2.

Dodjela kvota za pustanje u slobodan promet

1. Kvote za klorofluorougljike 11, 12,113, 1141 115 te ostale potpuno halogenirane klorofluorougljike u razdoblju od
1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te poduzeéima iz Priloga L.

2. Kvote za halone u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te poduzeéima iz
Priloga II.

3. Kvote za ugljikov tetraklorid u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te poduzeéima
iz Priloga IIL

4. Kvote za 1,1,1-trikloretan u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te poduzedima iz
Priloga IV.

5. Kvote za metil bromid u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te poduzedima iz
Priloga V.

6.  Kvote za bromofluorougljikovodike u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te
poduzeéima iz Priloga VL.

7. Kvote za klorofluorougljikovodike u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te
poduzeéima iz Priloga VIL.

8. Kvote za bromklormetan u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020. dodjeljuju se za primjene te poduze¢ima iz
Priloga VIIL

9.  Pojedinacne kvote za poduzeca navedene su u Prilogu IX.
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Clanak 3.

Kvote za laboratorijsku i analiticku primjenu

Kvote za uvoz i proizvodnju kontroliranih tvari za laboratorijsku i analiticku primjenu 2020. dodjeljuju se poduzecima

navedenima u Prilogu X.

Najvece koli¢ine koje se mogu proizvesti ili uvesti 2020. za laboratorijsku i analiticku primjenu dodijeljene tim poduzeéima

navedene su u Prilogu XI.

Ova se Odluka primjenjuje od 1. sije¢nja 2020.

Clanak 4.

Razdoblje valjanosti

i prestaje vaziti 31. prosinca 2020.

Clanak 5.
Adresati
Ova je Odluka upucena sljede¢im poduzedima:
A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
' BS20 7XH Bristol ' 76187 Karlsruhe
Ujedinjena Kraljevina Njemacka
AGC Chemicals Europe, Ltd. Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
‘ FY5 4QD Thornton Cleveleys ' B-1348 Louvain-la-Neuve
Ujedinjena Kraljevina Belgija
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
’ 92705 COLOMBES Cedex ’ 33320 Eysines
Francuska Francuska
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
: LA3 2XY Lancaster : 76410 Saint-Aubin Les Elbeuf
Ujedinjena Kraljevina Francuska
Bayer AG BDL Czech Republic s.r.o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Néameésti Ceského réje 2
' 40789 Monheim ' 51101 Turnov
Njemacka Ceska
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica — Odvojak I1 15 1 Buetzflether Sand 2
) HR-42000 Varazdin © | 21683 Stade
Hrvatska Njemacka
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
’ TW118NY LONDON ’ LV-1013 Riga
Ujedinjena Kraljevina Latvija
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
) 3313LA Dordrecht © | 65926 Frankfurt na Majni
Nizozemska Njemacka
Dyneon GmbH EAF protect s.r.o.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarska 131/50
’ 84508 Burgkirchen © | 35002 Cheb 2
Njemacka Ceska
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ESTO Cheb s.r.0. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8 A 20 Hunting Gate 9
’ %5002 Cheb ’ SG4 0TJ Hitchin
Ceska Ujedinjena Kraljevina
Gedeon Richter Plc. GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
Gyomrdi at 19-21. Ruhrstr. 113
21 H-1103 Budimpesta 22122761 Hamburg
Madarska Njemacka
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
23 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
’ 70022 ALTAMURA ’ DD10 8EA Montrose
Italija Ujedinjena Kraljevina
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
35 | rts 2] Sayerts 26| 30928 et
Ujedinjena Kraljevina Njemacka
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro - Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
) 2674-506 Loures * | 00060 Formello
Portugal Italija
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
’ 1062 KR Amsterdam * | 57001 Solun
Nizozemska Greka
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 18 A 32 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Njemacka Spanjolska
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-University
33 Mercatorstr. 51 34 Butenadtstr. 5-13 (Haus D)
’ 46485 Wesel | DE-81377 Miinchen
Njemacka Njemacka
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
) 2830 Willebroek © | 64293 Darmstadt
Belgija Njemacka
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
: DA18 4AP Erith ) WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
Ujedinjena Kraljevina Ujedinjena Kraljevina
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.o.
Am Kimmerling 37 A Mialki Szlak 52
39. 55294 Bodenheim 40- | 80.717 Gdarsk
Njemacka Poljska
Philipps-Universitit Marburg RP. Chem s.r.l.
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
) 35032 Marburg ’ 31032 Casale sul Sile (TV)
Njemacka Italija
Restek GmbH Safety Hi-Tech srl
43 Schaberweg 23 44 | Via Belllgl 22
D-61348 Bad Homburg 00198 Rim
Njemacka Italija
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46, | Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw
Francuska Poljska
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 RiedstrafSe 2
) 38070 Saint Quentin Fallavier ) 89555 Steinheim
Francuska Njemacka
Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20
) SP8 4XT Gillingham, Dorset * | 30173 Hannover
Ujedinjena Kraljevina Njemacka
Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la Republique 59 Viale Lombardia 20
) 39501 Tavaux Cedex * | 20021 Bollate
Francuska Italija
SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51
’ HA7 1BQ Stanmore ’ 1504 Floriana
Ujedinjena Kraljevina Malta
Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30
’ 06073 Solomeo — Corciano (PG) ’ GU2 7YH Guildford
Italija Ujedinjena Kraljevina
Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A
’ 28813 Torres de la Alameda * | 10088 Volpiano
Spanjolska Italija
Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18
: 57072 METZ Cedex 3 " | D-97076 Wiirzburg
Francuska Njemacka
Thomas Swan & Co. Ltd. Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D
) DH8 7ND Consett County Durham " | 40011 Anzola emilia
Ujedinjena Kraljevina Italija
Valliscor Europa Limited Valvitalia SPA — Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1
’ D02 NY19 Dublin 2 ’ 20154 Milano
Irska Italija
Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61
’ 42202 Trnovec Bartolovecki
Hrvatska

Sastavljeno u Bruxellesu 27. studenoga 2019.

Za Komisiju
Miguel ARIAS CANETE
Clan Komisije
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PRILOG I.

SKUPINE . i II.

Uvozne kvote za klorofluorougljike 11, 12, 113, 114 i 115 te druge potpuno halogenirane klorofluorougljike koje se
dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za uporabu tih tvari kao sirovina i procesnih agensa u
razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

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

SKUPINA III.

Uvozne kvote za halone koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za uporabu tih tvari kao
sirovina i za kriti¢ne primjene u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

Poduzece
A-Gas (UK) Ltd (UK)

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

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

Meridian Technical Services Limited (UK)
P.U. Poz-Pliszka Sp. z o0.0. (PL)

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

SKUPINA IV.

Uvozne kvote za ugljikov tetraklorid koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za uporabu te
tvari kao sirovine i procesnog agensa u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

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

SKUPINA'V.

Uvozne kvote za 1,1,1-trikloretan koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za uporabu te
tvari kao sirovine u razdoblju od 1. sijecnja do 31. prosinca 2020.

Poduzede

Arkema France (FR)
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PRILOG V.

SKUPINA VI.

Uvozne kvote za metil bromid koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za uporabu te tvari
kao sirovine u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

Poduzece
Abcr GmbH (DE)

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

Sanofi Chimie (FR)
Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)
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PRILOG VI.

SKUPINA VIL

Uvozne kvote za bromofluorougljikovodike koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za
uporabu tih tvari kao sirovina u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

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

Valliscor Europa Limited (IE)
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PRILOG VILI.

SKUPINA VIIL

Uvozne kvote za klorofluorougljikovodike koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za
uporabu tih tvari kao sirovina u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

Poduzece
Abcr GmbH (DE)
AGC Chemicals Europe, Ltd. (UK)
Arkema France (FR)

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

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

Tazzetti SpA (IT)
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PRILOG VIII.

SKUPINA IX.

Uvozne kvote za bromklormetan koje se dodjeljuju uvoznicima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1005/2009 za uporabu te
tvari kao sirovine u razdoblju od 1. sije¢nja do 31. prosinca 2020.

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

Valliscor Europa limited (IE)
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PRILOG IX.

(Poslovno osjetljivi podaci — povjerljivo — ne objavljuje se)
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PRILOG X.

Poduzeca koja imaju pravo proizvoditi ili uvoziti tvari za laboratorijsku i analiticku primjenu 2020.

Kvote kontroliranih tvari koje se mogu upotrebljavati za laboratorijsku i analiticku primjenu dodjeljuju se poduzeéima u
nastavku.

Poduzeée
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

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

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

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

Labmix24 GmbH (DE)
LGC Standards GmbH (DE)

Ludwig-Maximilians-University (DE)

Merck KGaA (DE)

Mexichem UK Limited (UK)

Neochema GmbH (DE)

Philipps-Universitit Marburg (DE)

Restek GmbH (DE)

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)
Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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PRILOG XI.

(Poslovno osjetljivi podaci — povjerljivo — ne objavljuje se)
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2080
od 28. studenoga 2019.

o odobrenju za stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz
MZHGOJG (SYN-@OQ]G-2), sastoje se ili su proizvedeni od njega, u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2019) 7477)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na nizozemskom i francuskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,

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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (), a posebno njezin clanak 7. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 3.,

buduéi da:

(1)

U skladu s ¢lancima 5.1 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 drustvo Syngenta Crop Protection NV/SA podnijelo je u ime
drustva Syngenta Crop Protection AG 1. rujna 2016. nacionalnom nadlezZnom tijelu Njemacke zahtjev za stavljanje
na trziSte hrane, sastojaka hrane i hrane za Zivotinje koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MZHGOJG ili se
sastoje ili su proizvedeni od njega (,zahtjev”). Zahtjev obuhvaca i stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani kukuruz MZHGOJG ili se od njega sastoje za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje,
0sim za uzgoj.

U skladu s clankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, zahtjev sadrzava
informacije i zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu II. Direktivi 2001/18/
EZ Europskog parlamenta i VijeCa (). Sadrzava i potrebne informacije u skladu s prilozima IIL i IV. toj direktivi i plan
pradenja uc¢inaka na okolis u skladu s Prilogom VIL. toj direktivi.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) dala je 14. studenoga 2018. povoljno misljenje u skladu s
¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (}). Agencija je zakljucila da je genetski modificirani kukuruz
MZHGOJG, kako je opisan u zahtjevu, jednako siguran i hranjiv kao njegov konvencionalni ekvivalent i testirane
genetski nemodificirane referentne sorte kukuruza kad je rije¢ o mogudim u¢incima na zdravlje ljudi i Zivotinja te
na okolis.

Agencija je u svojemu misljenju uzela u obzir sva pitanja i dvojbe drzava clanica 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.

Agencija je zakljucila i da je plan pradenja ucinaka na okoli§ koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opfeg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

Uzimajuéi u obzir te zakljucke, trebalo bi odobriti stavljanje na trZiste proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani kukuruz MZHGOJG ili se sastoje ili su proizvedeni od njega za namjene navedene u zahtjevu.

U skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004 (*) genetski modificiranom kukuruzu MZHGOJG trebalo bi dodijeliti
jedinstveni identifikacijski kod.

SLL 268, 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 (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), 2018. Scientific opinion on the
assessment of genetically modified maize MZHGOJG for food and feed uses, import and processing, under Regulation (EC) No
1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2016-133) (Znanstveno misljenje o ocjeni genetski modificiranog kukuruza MZHGOJG za
upotrebu u hrani i hrani za Zivotinje te za uvoz i preradu, na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-DE-2016-133)).
EFSA Journal 2018.; 16(11):5469, 26 str. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5469

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 (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).
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(8)  Natemelju misljenja Agencije ¢ini se da za proizvode obuhvalene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za
oznadivanje, osim onih 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 Europskog parlamenta i Vije¢a (°). Medutim, kako bi se zajam¢ilo da
namjena tih proizvoda i dalje bude u skladu s odobrenjem koje se izdaje ovom Odlukom, pri oznacivanju proizvoda
koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MZHGOJG ili se sastoje od njega, osim prehrambenih proizvoda,
trebalo bi jasno istaknuti da nisu namijenjeni uzgoju.

(9)  Kako bi se uzeli u obzir provedba i rezultati aktivnosti utvrdenih u planu pracenja ucinaka na okolis, nositelj
odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjeséa u skladu sa zahtjevima standardnog obrasca za izvjes¢ivanje
utvrdenima u Odluci Komisije 2009/770/EZ (°).

(10) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta ili ogranienja za stavljanje na trziste, upotrebu i
rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trzi§te u pogledu potro$nje hrane i hrane za
Zivotinje, niti za zastitu posebnih ekosustavajokolisa ili geografskih podrugja, kako je predvideno u ¢lanku 6.
stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(11)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane hrane
i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(12) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti primjenom mehanizma za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, u skladu s
¢lankom 9. stavkom 1. i ¢lankom 15. stavkom 2. toctkom (c) Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i
Vijeca ().

(13) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije dostavio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranom kukuruzu (Zea mays L) MZHGOJG, kako je naveden u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuje se
jedinstveni identifikacijski kod SYN-@@G]G-2, u skladu s Uredbom (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 genetski modificirani kukuruz SYN-@@@JG-2, sastoje se ili su proizvedeni od
njega;

() 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 izvjed¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz SYN-@@G]G-2, sastoji se ili je proizvedena od njega;

() proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz SYN-@@@JG-2 ili se od njega sastoje za namjene koje nisu one
navedene u tockama (a) i (b) ovog ¢lanka, 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 ,kukuruz”.

2. Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz SYN-@@@]G-2 ili se
sastoje od njega, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificiranog kukuruza SYN-@@@JG-2 primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.
Pracenje u¢inaka na okolis

1. Nositelj odobrenja osigurava uvodenje i provedbu plana pradenja ucinaka na okolis, kako je utvrdeno u tocki (h)
Priloga.

2. Nositelj odobrenja duzan je Komisiji podnositi godi$nja izvje$ca o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih planom
pracenja u formatu utvrdenom Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 6.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz
¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja

Drustvo Syngenta Crop Protection AG, Svicarska, koje zastupa drustvo Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgija, nositelj je
odobrenja.

Clanak 8.

Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana objave.
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Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upucena drustvu Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgija.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Svicarska

Zastupa ga drustvo Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgija.

(b) Opis i specifikacija proizvoda:

(1) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz SYN-@@@]G-2, sastoje se ili su proizvedeni od
njega;

(2) hrana za Zzivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz SYN-@@G]G-2, sastoji se ili je proizvedena od
njega;

(3) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz SYN-@@@JG-2 ili se sastoje od njega za namjene koje nisu
navedene u tockama 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirani kukuruz SYN-@@GJG-2 eksprimira protein pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi
amonijeva glufosinata, i gen mepsps, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi glifosata.

(c) Oznacivanje:

(1) Za potrebe zahtjeva za oznacivanje iz ¢lanka 13. stavka 1. i ¢lanka 25. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 te
¢lanka 4. stavka 6. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 ,naziv organizma” jest ,kukuruz”.

(2) Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju kukuruz SYN-@@@)G-2 ili se sastoje od njega, osim
proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga, navodi se ,nije za uzgoj”.

(d) Metoda detekcije

(1) Za genetsku promjenu specificna kvantitativna metoda detekcije genetski modificiranog kukuruza SYN-@@@]G-2
g promy p j€ 8 3
primjenom lancane reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu.

(2) Metode koje je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljene na
adresi http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referentni materijal: AOCS 1114-C, dostupan na stranicama Ameri¢kog udruZenja naftnih kemicara na
https://www.aocs.org/crm

(¢) Jedinstveni identifikacijski kdd:
SYN-@0Q]G-2

(f) Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

() Uvjetiili ogranicenja za stavljanje proizvoda na trZiste, njihovu upotrebu odnosno rukovanje njima

Nisu potrebni.

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

[Poveznica: plan objavljen u registru genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje]

(") Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).
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(i) Zahtjevi za pradenje upotrebe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trZiste:

Nisu potrebni.

Napomena: s vremenom ¢e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te ¢e se izmjene udiniti
javno dostupnima azuriranjem registra genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2081
od 28. studenoga 2019.

o produljenju odobrenja za stavljanje na trZziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu
uljanu repicu T45 (ACS-BN@@8-2) ili su proizvedeni od nje, zbog stavljanja te uljane repice na
trziSte u tre¢im zemljama do 2005., u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i
Vijeéa
(priopceno pod brojem dokumenta C(2019) 7480)

(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 23. stavak 3.,

bududéi da:

(1)  Odlukom Komisije 2009/184/EZ (*) odobreno je stavljanje na trZiSte hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzava
genetski modificiranu uljanu repicu T45 (,uljana repica T45”) ili je proizvedena od nje. Tim je odobrenjem
obuhvacdeno i stavljanje na trziste proizvoda, osim hrane i hrane za Zivotinje, koji sadrzavaju uljanu repicu T45 za
iste namjene kao i druge vrste uljane repice, osim za uzgoj.

(2)  Podnositelj zahtjeva naveo je u svojim zahtjevima i obavijestima Komisiji da je stavljanje na trZiste sjemena uljane
repice T45 zaustavljeno nakon sezone sjetve 2005.

(3)  Stoga je jedina svrha tih zahtjeva bila obuhvatiti prisutnost uljane repice T45 jer se prethodno uzgajala u tre¢im
zemljama.

(4) U skladu sa zahtjevima za pracenje iz Odluke 2009/184EZ podnositelj zahtjeva dokazao je da su neznatni tragovi
uljane repice T45 i dalje prisutni u proizvodima od uljane repice u treim zemljama te da se uvoze u Uniju.

(5)  Stoga je 9. sijecnja 2018. nositelj odobrenja Bayer CropScience AG Komisiji podnio zahtjev za produljenje tog
odobrenja u skladu s ¢lancima 11. i 23. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(6)  Podnositelj zahtjeva u svojem je zahtjevu ponovno potvrdio da je svrha zahtjeva obuhvatiti prisutnost uljane repice
T45 u hrani i hrani za Zivotinje jer se do 2005. uzgajala u tre¢im zemljama.

(7)  Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) objavila je 14. veljace 2019. sveobuhvatno pozitivno misljenje (*) o
uljanoj repici T45 u skladu s ¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Zakljucila je da u zahtjevu za produljenje
odobrenja nema dokaza o novim opasnostima, promijenjenoj izloZenosti ili znanstvenim dvojbama zbog kojih bi se
promijenili zaklju¢ci prvobitne procjene rizika za uljanu repicu T45, koje je EFSA donijela 2008. ()

() SLL268,18.10.2003, str. 1.

() Odluka Komisije 2009/184/EZ od 10. ozujka 2009. o odobravanju stavljanja na trZiSte proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificiranu uljanu repicu T45 (ACS-BN@@8-2) ili su proizvedeni od nje, zbog stavljanja te uljane repice na trziste u tre¢im zemljama
do 2005. u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 68, 13.3.2009., str. 28.).

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO 2019. Znanstveno misljenje o procjeni genetski modificirane uljane repice T45 za produljenje
odobrenja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-RX-012). EFSA Journal 2019.; 17(2):5597.

() Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-UK-2005-25) for the placing on the
market of glufosinate-tolerant oilseed rape T45 for food and feed uses, import and processing and renewal of the authorisation of oilseed rape T45 as
existing products, both under Regulation (EC) 1829/2003 from Bayer CropScience (Misljenje Znanstvenog povjerenstva za genetski
modificirane organizme o zahtjevu drustva Bayer CropScience (EFSA-GMO-UK-2005-25) za stavljanje na trziste uljane repice T45
otporne na glufosinat za upotrebu u hrani i hrani za Zivotinje, uvoz i preradu te produljenje odobrenja uljane repice T45 kao
postojeceg proizvoda), oba u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003, EFSA Journal (2008.) 635, 1-22.
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(8)  EFSA je u svojemu misljenju od 14. veljace 2019. u obzir uzela sva 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.

(9)  EFSA je zakljucila i da je plan pracenja ucinaka na okoli§ koji je dostavilo drustvo Bayer CropScience AG i koji se
sastoji od opéeg plana nadzora u skladu s predvidenom namjenom proizvoda.

(10) Uzimajuéi u obzir te zakljucke, trebalo bi produljiti odobrenje za stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koji
sadrzavaju uljanu repicu T45 ili su proizvedeni od nje te proizvoda koji nisu hrana i hrana za Zivotinje i sadrzavaju
uljanu repicu T45 za iste namjene kao i druge vrste uljane repice, osim za uzgoj.

(11) Na temelju miSljenja EFSA-e ¢ini se da za proizvode obuhvalene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za
oznacivanje. U skladu s ¢lankom 12. stavkom 2. i ¢lankom 24. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i ¢lankom 4.
stavkom 7. Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (°), op¢i zahtjevi u pogledu sljedivosti i
oznacivanja ne primjenjuju se na slucajnu ili tehnicki neizbjeZnu prisutnost genetski modificirane hrane ili hrane za
Zivotinje u omjeru koji ne prelazi 0,9 %.

(12) Kako bi se nastavilo praenje postupnog ukidanja uljane repice T45, trebalo bi nastaviti redovito prijavljivati njezinu
prisutnost u uvezenim proizvodima kako je predvideno Odlukom 2009/184/EZ.

(13) Dopisom od 1. kolovoza 2018. drustvo Bayer CropScience AG zatraZilo je da Komisija njegova prava i obveze koji se
odnose na sva odobrenja i zahtjeve za genetski modificirane proizvode ¢ija je obrada u tijeku prenese na drustvo
BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Dopisom od 19. listopada 2018. drustvo BASF Agricultural Solutions
Seed US LLC potvrdilo je taj prijenos te je ovlastilo drustvo BASF SE da djeluje kao njegov zastupnik u Uniji.

(14) Dana 17. svibnja 2019. podnositelj zahtjeva zatrazio je od Komisije da ograni¢i podrucje primjene Odluke o
produljenju kako bi se dopustila prisutnost uljane repice T45 u hrani i hrani za Zivotinje u omjeru koji ne prelazi
0,9 %. U skladu s tim zahtjevom podru¢je primjene ove Odluke ograniCeno je na najveu dopustenu razinu
prisutnosti uljane repice T45 u hrani i hrani za Zivotinje od 0,9 %.

(15) Odlukom 2009/184EZ o prvobitnom odobrenju uljanoj repici T45 dodijeljen je jedinstveni identifikacijski kod u
skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (°). Taj bi jedinstveni identifikacijski kod trebalo nastaviti upotrebljavati.

16) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjeséa o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
) ) p g ja 1zv) p p
pracenja. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci Komisije 2009/770/EZ ().

(17) Misljenje EFSA-e ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta ili ogranicenja za stavljanje na trziste, upotrebu i rukovanje,
uklju¢ujuéi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trziste u pogledu potro$nje hrane i hrane za Zivotinje koja
sadrzava genetski modificiranu uljanu repicu T45 ili se proizvodi od nje, ni za zastitu posebnih ekosustava/okolisa if
ili geografskih podrudja, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ)
br. 1829/2003.

() 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.).

(") 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 (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

() Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvje$¢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 Vijeca (SLL 275, 21.10.2009., str. 9.).
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(18)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane hrane
i hrane za Zivotinje, kako je predvideno u ¢lanku 28. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(19) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija 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 ().

(20) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio 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 uljanoj repici (Brassica napus L.) T45, kako je navedeno u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuje se
jedinstveni identifikacijski kod ACS-BN@@8-2 u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004.

Clanak 2.

Produljenje odobrenja

1. Svrha je ove Odluke produljenje odobrenja kojim je, za proizvode iz stavka 2., obuhvacena prisutnost uljane repice
ACS-BN@@8-2, koja izravno ili neizravno proizlazi iz stavljanja na trZiste njezina sjemena u tre¢im zemljama do 2005.

2. Odobrenje za stavljanje na trziste sljedecih proizvoda obnavlja se u skladu s uvjetima iz ove Odluke:
(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BN@@8-2 ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BN@@8-2 ili je proizvedena od nje;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BN@@8-2 za druge namjene osim onih iz tocaka (a)
i (b), osim za uzgoj.
Clanak 3.
Najveca dopustena koli¢ina
Prisutnost genetski modificirane uljane repice ACS-BN@@8-2 u proizvodima definiranima u ¢lanku 2. odobrava se u
omjeru koji ne prelazi 0,9 %.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificirane uljane repice ACS-BNG@8-2 primjenjuje se metoda navedena u tocki (c) Priloga.

(®) Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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Clanak 5.
Plan pracenja ucinaka na okoli§

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

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godisnja izvjeséa o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu pradenja
u skladu s formatom utvrdenim u Odluci 2009/770/EZ.
Clanak 6.
Pracenje postupnog ukidanja

1. Nositelj odobrenja osigurava da se posilike uljane repice uvezene u Uniju iz tree zemlje u kojoj se genetski
modificirano sjeme uljane repice ACS-BN@@8-2 stavljalo na trziste do 2005. na odgovarajuéi nacin uzorkuju i testiraju na
prisutnost genetski modificirane uljane repice ACS-BN@@8-2.

2. Zauzorkovanje uljane repice ACS-BNG@8-2 upotrebljava se medunarodno priznata metoda. Testiranje se provodi u
ovlastenom laboratoriju i u skladu s validiranom metodom detekcije, kako je utvrdeno u Prilogu.

3. Nositelj odobrenja duzan je Komisiji, zajedno s izvje$¢ima iz ¢lanka 5. stavka 2., podnositi godisnja izvjes¢a o
aktivnostima pracenja prisutnosti genetski modificirane uljane repice ACS-BNG@8-2.
Clanak 7.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz
¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 8.
Nositelj odobrenja
Nositelj odobrenja jest drustvo BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Sjedinjene Americke Drzave, kojega u Uniji
zastupa drustvo BASF SE, Njemacka.
Clanak 9.
Valjanost

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

Clanak 10.
Adresat

Ova Odluka upucena je drustvu BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije



6.12.2019. Sluzbeni list Europske unije L 316/61

PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Sjedinjene Americke DrZave,

kojeg zastupa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Njemacka.

(b) Opis i specifikacija proizvoda:
1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BN@@8-2 ili su proizvedeni od nje;
2. hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BN@@8-2 ili je proizvedena od nje;

3. proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu uljanu repicu ACS-BN@@8-2 za druge namjene osim onih iz
tocaka 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana uljana repica ACS-BN@@8-2 eksprimira gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi
amonijeva glufosinata.

(c) Metoda detekcije:

1. Za promjenu specificna metoda detekcije genetski modificirane uljane repice ACS-BN@@8-2 primjenom lancane
reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu.

2. Metoda koju je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljena na:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referentni materijal: AOCS 0208-A, dostupan na stranicama Americkog udruZenja naftnih kemicara https://www.
aocs.org/crm

(d) Jedinstveni identifikacijski kdd:
ACS-BNO@8-2

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

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

(f) Uvijeti ili ogranicenja za stavljanje na trZiste i uporabu proizvoda te rukovanje njima:

Nisu potrebni.

(g) Plan pradenja ucinaka na okolis:
Plan pradenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ().

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

(h) Zahtjevi za pracenje uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste:
Nisu potrebni.

Napomena: S vremenom ¢e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te Ce se izmjene uciniti
javno dostupnima azuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.

(") Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2082
od 28. studenoga 2019.

o produljenju odobrenja za stavljanje na trZiSte proizvoda koji sadrZzavaju genetski modificirani
pamuk LLCotton25 (ACS-GH@@1-3), sastoje se ili su proizvedeni od njega, u skladu s Uredbom (EZ)

br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2019) 7481)
(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISIJA,

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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 23. stavak 3.,

bududi da:

(1)

Odlukom Komisije 2008/837EZ (?) odobreno je stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzava, sastoji
se ili je proizvedena od genetski modificiranog pamuka LLCotton25 (dalje u tekstu ,pamuk LLCotton25”). To se
odobrenje odnosi i na stavljanje na trziSte proizvoda, osim hrane i hrane za Zivotinje, koji sadrzavaju pamuk
LLCotton25 ili se od njega sastoje, za iste namjene kao i druge vrste pamuka, osim za uzgoj.

Drustvo Bayer CropScience AG podnijelo je Komisiji 2. listopada 2017. zahtjev u skladu s ¢lancima 11. i 23. Uredbe
(EZ) br. 1829/2003 za produljenje tog odobrenja.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) objavila je 14. studenoga 2018. povoljno misljenje (*) u skladu s
¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Zakljucila je da u zahtjevu za produljenje odobrenja nema dokaza o
novim opasnostima, promijenjenoj izloZenosti ili znanstvenim dvojbama zbog kojih bi se promijenili zakljucci
prvobitne procjene rizika za pamuk LLCotton25, koje je Agencija donijela 2006. (%)

Agencija je u svojemu misljenju od 14. studenoga 2018. uzela u obzir sva 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.

Agencija je zakljucila i da je plan pracenja u¢inaka na okolis, koji su dostavili podnositelji zahtjeva i koji se sastoji od
opéeg plan nadzora, u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

Uzimajuéi u obzir te zakljucke, trebalo bi produljiti odobrenje za stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koja
sadrzava pamuk LLCotton25, sastoji se ili je proizvedena od njega, te proizvoda koji se od njega sastoje ili ga
sadrzavaju, za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

SLL 268,18.10.2003., str. 1.

Odluka Komisije 2008/837/EZ od 29. listopada 2008. o odobravanju stavljanja na trzite proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani pamuk LLCotton25 (ACS-GH@@1-3), sastoje se ili su proizvedeni od njega, na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003
Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 299, 8.11.2008., str. 36.).

EFSA-ino povjerenstvo za GMO, 2018. Ocjena genetski modificiranog pamuka LLCotton25 radi produljenja odobrenja na temelju
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-RX-010), EFSA Journal 2018;16(11):. 5473.

Misljenje Znanstvenog povjerenstva za genetski modificirane organizme o zahtjevu (EFSA-GMONL-2005-13) za stavljanje na trziste
genetski modificiranog pamuka LLCotton25 otpornog na glufosinat za upotrebu u hrani i hrani za Zivotinje te uvoz i preradu, koji je
u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 podnijelo drustvo Bayer CropScience, EFSA Journal (2006) 429, 1-19.
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(7)  Dopisom od 1. kolovoza 2018. drustvo Bayer CropScience AG zatraZilo je da Komisija njegova prava i obveze koji se
odnose na sva odobrenja i zahtjeve za genetski modificirane proizvode ¢ija je obrada u tijeku prenese na drustvo
BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Dopisom od 19. listopada 2018. drustvo BASF Agricultural Solutions
Seed US LLC potvrdilo je da je suglasno s prijenosom i ovlastilo je drustvo BASF SE da djeluje kao njegov zastupnik
u Uniji.

(8)  Odlukom 2008/837/EZ o prvobitnom odobrenju pamuku LLCotton25 dodijeljen je jedinstveni identifikacijski kod
u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (}). Taj bi jedinstveni identifikacijski kod trebalo nastaviti
upotrebljavati.

(9)  Natemelju misljenja Agencije ¢ini se da za proizvode obuhvaéene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za
oznacivanje, osim onih 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 Europskog parlamenta i VijeCa. (°) Medutim, kako bi se zajamcilo da
namjena tih proizvoda i dalje bude u skladu s odobrenjem koje se izdaje ovom Odlukom, pri oznacivanju proizvoda
koji sadrzavaju pamuk LLCotton25 ili se od njega sastoje, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti
da nisu namijenjeni uzgoju.

(10) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godiSnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci Komisije 2009/770/EZ. ()

(11) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta ili ograniCenja za stavljanje na trZiste, upotrebu i
rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trzi§te u pogledu potro$nje hrane i hrane za
Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani pamuk LLCotton25, sastoji se ili se proizvodi od njega, niti za zastitu
posebnih ekosustava/okolisa ili geografskih podrugja, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18.
stavku 5. tocki (¢) 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 iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(13) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti primjenom mehanizma za razmjenu informacija 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 (¥).

(14) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije dostavio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizam i jedinstveni identifikacijski kod

Genetski modificiranom pamuku (Gossypium hirsutum) LLCotton25, kako je naveden u tocki (b) Priloga ovoj Odluci,
dodjeljuje se jedinstveni identifikacijski kod ACS-GH@@1-3, u skladu s Uredbom (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 (SL L 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 izvje§¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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Clanak 2.
Produljenje odobrenja

Odobrenje za stavljanje na trziste sljedecih proizvoda produljuje se u skladu s uvjetima iz ove Odluke:

(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk ACS-GH@@1-3, sastoje se ili su proizvedeni od

njega;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani pamuk ACS-GH@@1-3, sastoji se ili je proizvedena od njega;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GH@@1-3 za namjene koje nisu one navedene u tockama (a)
i (b), osim za uzgoj.
Clanak 3.
Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznalivanje 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 ,kukuruz”.

2. Na oznaci i prateéim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk LLCotton25 ili se od
njega sastoje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.
Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificiranog pamuka LLCotton25 primjenjuje se metoda navedena u to¢ki (d) Priloga.

Clanak 5.

Plan pracenja u¢inaka na okoli§

1. Nositelj odobrenja osigurava uvodenje i provedbu plana pradenja uc¢inaka na okolis, kako je utvrdeno u tocki (h)
Priloga.

2. Nositelj odobrenja duzan je Komisiji podnositi godisnja izvjesca o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih planom
pracenja u formatu utvrdenom Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 6.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz
¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja
Drustvo BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Sjedinjene Americke Drzave, koje zastupa drustvo BASF SE, Njemacka,
nositelj je odobrenja.
Clanak 8.
Valjanost

Ova se Odluka primjenjuje u razdoblju od 10 godina od dana objave.
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Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upucena drustvu BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju,
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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PRILOG
Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Sjedinjene Americke Drzave

Zastupa ga drustvo BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Njemacka.

Opis i specifikacija proizvoda:

(1) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk LLCotton25, sastoje se ili su proizvedeni od
njega;

(2) hrana za zivotinje koja sadrzava genetski modificirani pamuk LLCotton25, sastoji se ili je proizvedena od njega;

(3) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk LLCotton25 ili se sastoje od njega za namjene koje nisu
navedene u tockama 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirani pamuk LLCotton25 eksprimira gen bar koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva
glufosinata.

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 ,pamuk”.

(2) Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani pamuk LLCotton25 ili se od
njega sastoje, osim proizvoda iz ¢lanka 1. tocke (b), navodi se ,nije za uzgoj”.

Metoda detekcije:

(1) Za genetsku promjenu specificna kvantitativna metoda detekcije genetski modificiranog pamuka LLCotton25
primjenom lancane reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu.

(2) Metode koje je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljene na
adresi http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referentni materijal: AOCS 0306-A3 i AOCS 0306-E2 dostupni na stranicama Americkog udruzenja naftnih
kemicara (AOCS) https:/[www.aocs.org[/crm

Jedinstveni identifikacijski kod:

ACS-GHOO1-3

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

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

Uvijeti ili ogranicenja za stavljanje proizvoda na trZiste, njihovu upotrebu odnosno rukovanje njima:

Nisu potrebni.

Plan pracenja u¢inaka na okolis:
Plan pradenja ucinaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca. (!)

[Poveznica: plan objavljen u registru Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje|

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).
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(i) Zahtjevi za pradenje upotrebe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trZiste:

Nisu potrebni.

Napomena: S vremenom ¢e moZzda 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) 2019/2083
od 28. studenoga 2019.

o produljenju odobrenja za stavljanje na trZiste proizvoda koji sadrZzavaju genetski modificiranu soju
MON 89788 (MON-89788-1), sastoje se ili su proizvedeni od nje, u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2019) 7482)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na francuskom i nizozemskom)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 23. stavak 3.,

bududéi da:

(1)  Odlukom Komisije 2008/933/EZ (?) odobreno je stavljanje na trzite hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzava, sastoji
se ili je proizvedena od genetski modificirane soje MON 89788. To se odobrenje odnosi i na stavljanje na trziste
proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON 89788 ili se sastoje od nje za namjene koje nisu hrana i
hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

(2)  Drustvo Monsanto Europe S.A./N.V., nositelj odobrenja, podnijelo je Komisiji 20. studenoga 2017. u ime drustva
Monsanto Company zahtjev u skladu s ¢lankom 11. i ¢lankom 23. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 za produljenje tog
odobrenja.

(3)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) dala je 19. studenoga 2018. povoljno misljenje (}) u skladu s
¢lankom 6. i ¢lankom 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Zakljucila je da u zahtjevu za produljenje odobrenja nema
dokaza o novim opasnostima, promijenjenoj izloZenosti ili znanstvenim dvojbama zbog kojih bi se promijenili
zaklju¢ci prvobitne procjene rizika za soju MON 89788, koje je Agencija donijela 2008. (*)

(4)  Agencija je u svojemu miljenju od 19. studenoga 2018. uzela u obzir sva pitanja i dvojbe drzava clanica 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.

(5)  Agencija je zakljucila i da je plan pracenja ucinaka na okoli§ koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opceg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(6)  Uzimajudi u obzir te zakljucke, trebalo bi obnoviti odobrenje za stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koja
sadrzava genetski modificiranu soju MON 89788, sastoji se ili je proizvedena od nje, te proizvoda koji se od nje
sastoje ili je sadrzavaju, za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

(7)  Dopisom od 27. kolovoza 2018. drustvo Monsanto Europe S.A./N.V. obavijestilo je Komisiju o promjeni svojeg
pravnog oblika i naziva u Bayer Agriculture BVBA, Belgium. Drustvo Monsanto Company potvrdilo je promjenu
zastupnika.

() SLL268,18.10.2003, str. 1.

() Odluka Komisije 2008/933/EZ od 4. prosinca 2008. o odobravanju stavljanja na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificiranu soju MON89788 (MON-89788-1), sastoje se ili su proizvedeni od nje, na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta i Vije¢a (SL L 333, 11.12.2008., str. 7.).

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO, 2018. Znanstveno misljenje o genetski modificiranoj soji MON 89788 radi produljenja odobrenja u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-RX-011). EFSA Journal 2018.; 16(11):5468.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2006-36) for the
placing on the market of glyphosate-tolerant and insect-resistant genetically modified maize NK603 x MON 89788, for food and feed
uses under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto (Misljenje Znanstvenog povjerenstva za genetski modificirane organizme o
zahtjevu (EFSA-GMO-UK-2004-01) za stavljanje na trziSte genetski modificirane soje MON 89788 otporne na glifosat za upotrebu u
hrani i hrani za Zivotinje te za uvoz i preradu u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 koji je podnijelo drustvo Monsanto). EFSA
journal 2008.;6(7):429.
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(8)  Odlukom 2008/933/EZ o prvobitnom odobrenju genetski modificiranoj soji MON 89788 dodijeljen je jedinstveni
identifikacijski kod u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004. () Taj bi jedinstveni identifikacijski kod trebalo
nastaviti upotrebljavati.

(9)  Na temelju misljenja Agencije ¢ini se da za proizvode obuhvacene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za
oznacivanje, osim onih 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 Europskog parlamenta i Vije¢a. () Medutim, kako bi se zajam¢ilo da
namjena tih proizvoda i dalje bude u skladu s odobrenjem koje se izdaje ovom Odlukom, pri oznacivanju proizvoda
koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON 89788 ili se sastoje od nje, osim prehrambenih proizvoda, trebalo
bi jasno istaknuti da nisu namijenjeni uzgoju.

(10) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godi$nja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja ucinaka na okolis. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci Komisije
2009/770[EZ. ()

(11) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta ili ograni¢enja za stavljanje na trzite, za upotrebu i
rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trziSte u pogledu potrosnje hrane i hrane za
Zivotinje, niti za zastitu posebnih ekosustavajokolisa ili geografskih podrudja, 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 iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(13) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti primjenom mehanizma za razmjenu informacija 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. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio 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 89788, kako je navedena u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuje
se jedinstveni identifikacijski kod MON-89788-1 u skladu s Uredbom (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 (SL L 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 izvje§¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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Clanak 2.

Produljenje odobrenja

Odobrenje za stavljanje na trziste sljedecih proizvoda produljuje se u skladu s uvjetima iz ove Odluke:
(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON-89788-1, sastoje se ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu soju MON-89788-1, sastoji se ili je proizvedena od nje;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON-89788-1 za namjene koje nisu one navedene u tockama (a) i
(b), osim za uzgoj.

Clanak 3.

Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznalivanje 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. Naoznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON-89788-1 ili se sastoje
od nje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. to¢ke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificirane soje MON-89788-1 primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.

Plan pracenja uinaka na okoli$

1. Nositelj odobrenja osigurava uvodenje i provedbu plana pradenja ucinaka na okolis, kako je utvrdeno u tocki (h)
Priloga.

2. Nositelj odobrenja duzan je Komisiji podnositi godisnja izvje$¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih planom
pracenja u formatu utvrdenom Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 6.

Registar Zajednice

Informacije iz Priloga ovoj Odluci upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz
¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

Clanak 7.

Nositelj odobrenja

Drustvo Monsanto Company, Sjedinjene Americke Drzave, kojeg zastupa drustvo Bayer Agriculture BVBA, Belgija, nositel;j
je odobrenja.
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Clanak 8.

Valjanost

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

Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upucena drustvu Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgija.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: Monsanto Company
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Sjedinjene Americke Drzave

Zastupa ga drustvo Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgija.

(b) Opis i specifikacija proizvoda:

(1) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON-89788-1, sastoje se ili su proizvedeni od
nje;

(2) hrana za zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu soju MON-89788-1, sastoji se ili je proizvedena od nje;

(3) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON-89788-1 ili se sastoje od nje za namjene koje nisu
navedene u tockama 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana soja MON-89788-1 eksprimira gen cp4 epsps, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi
glifosata.

(c) 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) Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju MON-89788-1 ili se
sastoje od nje, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga, navodi se ,nije za uzgoj”.

(d) Metoda detekcije:

(1) Za genetsku promjenu specificna kvantitativna metoda detekcije genetski modificirane soje MON-89788-1
primjenom lancane reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu.

(2) Metode koje je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljene na
adresi http:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

(3) Referentni materijal: AOCS 0906-A i AOCS 0906-B dostupni na stranicama Americkog udruZenja naftnih
kemicara (AOCS) na https:/[www.aocs.org/crm

(¢) Jedinstveni identifikacijski kod:

MON-89788-1

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

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

(g) Uvijeti ili ograni€enja za stavljanje proizvoda na trZiste, njihovu upotrebu odnosno rukovanje njima:

Nisu potrebni.
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(h) Plan pradenja ucinaka na okolis:
Plan pradenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca. (!)

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

(i) Zahtjevi za pracenje upotrebe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trZiste:

Nisu potrebni.

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.

(") Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2084
od 28. studenoga 2019.

o produljenju odobrenja za stavljanje na trZiste proizvoda koji sadrZzavaju genetski modificiranu soju
A2704-12 (ACS-GM@®5-3), sastoje se ili su proizvedeni od nje, u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2019) 7483)

(Vjerodostojan je samo tekst na njemackom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (), a posebno njezin ¢lanak 11. stavak 3. i ¢lanak 23. stavak 3.,

bududi da:

(1) Odlukom Komisije 2008/730/EZ (?) odobreno je stavljanje na trZite hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzava, sastoji
se ili je proizvedena od genetski modificirane soje A2704-12 (dalje u tekstu ,soja A2704-12"). Tim je odobrenjem
obuhvaceno i stavljanje na trziSte proizvoda, osim hrane i hrane za Zivotinje, koji sadrzavaju soju A2704-12 ili se
od nje sastoje za iste namjene kao i druge vrste soje, osim za uzgoj.

(2)  Nositelj odobrenja Bayer CropScience AG podnio je Komisiji 29. kolovoza 2017. zahtjev za produljenje tog
odobrenja u skladu s ¢lancima 11. 1 23. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(3)  Europska agencija za sigurnost hrane (,EFSA”) objavila je 14. sije¢nja 2019. pozitivno misljenje () u skladu s
¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Zaklju¢ila je da u zahtjevu za produljenje odobrenja nema dokaza o
novim opasnostima, promijenjenoj izloZenosti ili znanstvenim dvojbama zbog kojih bi se promijenili zakljucci
prvobitne procjene rizika za soju A2704-12, koje je EFSA donijela 2007. (%)

(4)  EFSA je u svojemu misljenju od 14. sije¢nja 2019. u obzir uzela sva 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.

(5)  EFSA je zakljucila i da je plan praenja u¢inaka na okoli§ koji je dostavilo drustvo Bayer CropScience AG i koji se
sastoji od opéeg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(') SLL268,18.10.2003., str. 1.

() Odluka Komisije 2008/730/EZ od 8. rujna 2008. o odobravanju stavljanja na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu
soju A2704-12 (ACS-GM@@5-3), sastoje se ili su proizvedeni od nje, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta
i Vijeca (SL L 247, 16.9.2008., str. 50.).

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO 2019. Znanstveno misljenje o procjeni genetski modificirane soje A2704-12 za produljenje odobrenja
u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-RX-009). EFSA Journal 2019.; 17(1):5523.

() Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms (GMO) on an application (Reference EFSA-GMO-NL-2005-18) for the placing
on the market of the glufosinatetolerant soybean A2704-12, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003
from Bayer CropScience (Misljenje Znanstvenog povjerenstva za genetski modificirane organizme (GMO) o zahtjevu drustva Bayer
CropScience (EFSA-GMO-NL-2005-18) za stavljanje na trziSte soje A2704-12 otporne na glufosinat za upotrebu u hrani i hrani za
Zivotinje, uvoz i preradu u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003). EFSA Journal 2007.; 5(7):524.
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(6)

Uzimajudi u obzir te zakljucke, trebalo bi produljiti odobrenje za stavljanje na trziSte hrane i hrane za Zivotinje koji
sadrzavaju soju A2704-12, sastoje se ili su proizvedeni od nje te proizvoda koji se od nje sastoje ili je sadrzavaju za
namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

Dopisom od 1. kolovoza 2018. drustvo Bayer CropScience AG zatrazilo je od Komisije da njegova prava i obveze
koji se odnose na sva odobrenja i zahtjeve za genetski modificirane proizvode ¢ija je obrada u tijeku prenese na
drustvo BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Dopisom od 19. listopada 2018. drustvo BASF Agricultural
Solutions Seed US LLC potvrdilo je taj prijenos te je ovlastilo drustvo BASF SE (Njemacka) da djeluje kao njegov
zastupnik u Uniji.

Odlukom 2008/730/EZ o prvobitnom odobrenju soji A2704-12 dodijeljen je jedinstveni identifikacijski kod u
skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (). Taj bi jedinstveni identifikacijski kod trebalo nastaviti upotrebljavati.

Cini se da za proizvode obuhvaéene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za oznacivanje, osim onih
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 Europskog parlamenta i Vije¢a (%). Medutim, kako bi se zajamcilo da se proizvodi koji
sadrzavaju soju A2704-12 ili se od nje sastoje i dalje upotrebljavaju u okviru granica odobrenja dodijeljenog ovom
Odlukom, pri oznaivanju tih proizvoda, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti da nisu
namijenjeni za uzgoj.

(10) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godiSnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu

pracenja. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci Komisije 2009/770/EZ ().

(11) Misljenje EFSA-e ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta ili ogranicenja za stavljanje na trziste, upotrebu i rukovanje,

ukljucujudi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trziSte u pogledu potrodnje hrane i hrane za Zivotinje koja
sadrzava genetski modificiranu soju A2704-12, sastoji se ili se proizvodi od nje, ni za zastitu posebnih ekosustava/
okolisa ifili geografskih podrucja, kako je predvideno u ¢lanku 6. stavku 5. tocki (e) i clanku 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 ¢lanku 28. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(13) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o

bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija 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 Vijea (¥).

(14) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov

predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije dostavio misljenje,

Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijeCnja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca 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 izvje$ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 (SL L 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) A2704-12, kako je navedena u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuje se
jedinstveni identifikacijski kod ACS-GM@@5-3 u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004.

Clanak 2.

Produljenje odobrenja

Odobrenje za stavljanje na trziste sljedecih proizvoda obnavlja se u skladu s uvjetima iz ove Odluke:
(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3, sastoje ili su proizvedeni od nje;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3, sastoji se ili je proizvedena od nje;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3 ili se sastoje od nje za druge namjene osim onih
iz tocaka (a) i (b), osim za uzgoj.
Clanak 3.
Oznacivanje

1.  Za potrebe zahtjeva za oznalivanje 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. Naoznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3 ili se od nje
sastoje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificirane soje ACS-GM@@5-3 primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.

Plan pracenja uinaka na okoli$

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

2. Nositelj odobrenja duzan je Komisiji podnositi godiSnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja u skladu s formatom utvrdenim u Odluci 2009/770/EZ.
Clanak 6.
Registar Zajednice

Informacije iz Priloga upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
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Clanak 7.

Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja jest drustvo BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Sjedinjene Americke Drzave, kojega u Uniji
zastupa drustvo BASF SE, Njemacka.
Clanak 8.

Valjanost

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

Clanak 9.
Adresat

Ova Odluka upuéena je drustvu BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Njemacka.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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(@)

PRILOG
Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Sjedinjene Americke Drzave,

kojega zastupa BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Njemacka.

Opis i specifikacija proizvoda:

1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3 ili se sastoje ili su proizvedeni od
nje;

2. hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3 ili se sastoji ili je proizvedena od nje;

3. proizvodi koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3 ili se sastoje od nje za druge namjene osim
onih iz tocaka 1.1 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirana soja ACS-GM@@5-3 eksprimira gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi
amonijeva glufosinata.

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. Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificiranu soju ACS-GM@@5-3 ili se
sastoje od nje, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga, navodi se ,nije za uzgoj”.

Metoda detekcije:

1. Za promjenu specifi¢na kvantitativna metoda detekcije genetski modificirane soje ACS-GM@@5-3 primjenom
lan¢ane reakcije polimerazom (PCR) u stvarnom vremenu.

2. Metoda koju je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljena na:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referentni materijal: AOCS 0707-A i AOCS 0707-B, dostupni na stranicama Americkog udruzenja naftnih
kemicara https:|/[www.aocs.org[/crm

Jedinstveni identifikacijski kod:

ACS-GM@@D5-3

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

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

Uvijeti ili ograniCenja za stavljanje na trZiste i uporabu proizvoda te rukovanje njima:

Nisu potrebni.
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(h) Plan pradenja ucinaka na okolis:
Plan pradenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ().

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

(i) Zahtjevi za pracenje uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste:

Nisu potrebni.

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.

(") Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeta od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SLL 106, 17.4.2001., str. 1.).
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2085
od 28. studenoga 2019.

o odobravanju stavljanja na trziste proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON

89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 i potkombinacije MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9,

1507 x NK603 x DAS-40278-9 i NK603 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od njih, na
temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2019) 8419)
(Vjerodostojan je samo tekst na francuskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje (), a posebno njezin c¢lanak 7. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 3.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lancima 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 drustvo Dow AgroSciences Europe u ime drustva Dow
AgroSciences LLC podnijelo je 11. sije¢nja 2013. nacionalnom nadleznom tijelu Nizozemske zahtjev za stavljanje
na trziste hrane, sastojaka hrane i hrane za Zivotinje koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON 89034 x
1507 x NK603 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od njega (,zahtjev”). Zahtjev je obuhvacao i stavljanje
na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9
ili se sastoje od njega za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

(2)  Nadalje, zahtjev je obuhvacao stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzavaju deset potkombinacija pojedinacnih
transformacija koje ¢ine kukuruz MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od
njega. Sedam od tih potkombinacija ve¢ je odobreno kako slijedi: MON 89034 x 1507, odobreno Provedbenom
odlukom Komisije 2013/650/EU (3); MON 89034 x NK603, odobreno Provedbenom odlukom Komisije
(EU) 2018/1111 (); 1507 x NK603, odobreno Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2019/1306 (*); MON 89034
x 1507 x NK603, odobreno Provedbenom odlukom Komisije 2013/648/EU (); te MON 89034 x 1507 x DAS-
40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, odobreno Provedbenom odlukom Komisije C
(2019) 8425 (9.

(') SLL268,18.10.2003., str. 1.

(%) Provedbena odluka Komisije 2013/650/EU od 6. studenoga 201 3. o odobravanju stavljanja na trziste proizvoda koji sadrzavaju, sastoje
se ili su proizvedeni od genetski modificiranog kukuruza MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-
@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), Cetiri srodna genetski modificirana kukuruza kombinacijom triju razlicitih
pojedinacnih genetskih promjena (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3),
MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-
89034-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7)) i
Cetiri srodna genetski modificirana kukuruza kombinacijom dviju razlicitih pojedina¢nih genetskih promjena (MON89034 x 1507
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x
MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta i Vije¢a (SL L 302, 13.11.2013,, str. 47.).

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2018/1111 od 3. kolovoza 2018. o odobravanju stavljanja na trZiste proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani kukuruz MON 87427 x MON 89034 x NK603 (MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-@@6@3-6), ili se
sastoje ili su proizvedeni od njega, i genetski modificirani kukuruz u kojem se kombiniraju dvije od promjena MON 87427, MON
89034 1 NK603, i o stavljanju izvan snage Odluke 2010/420/EU (SL L 203, 10.8.2018,, str. 20.).

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1306 od 26. srpnja 2019. o obnovi odobrenja za stavljanje na trZiste proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani kukuruz 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6), sastoje se ili su proizvedeni od njega, u skladu s
Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 204, 2.8.2019., str. 75.).

() Provedbena odluka Komisije 2013/648/EU od 6. studenoga 201 3. o odobravanju stavljanja na trZiste proizvoda koji sadrzavaju, sastoje
se ili su proizvedeni od genetski modificiranog kukuruza MON89034 x 1507 x NK603 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-
B@D6WD3-6) na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 302, 13.11.2013,, str. 38.).

(®) Provedbena odluka Komisije o odobravanju stavljanja na trziste proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON 89034
x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od njega, i genetski modificiranog kukuruza koji je
kombinacija dviju, triju ili Cetiriju od pojedinacnih promjena MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 i DAS-40278-9 na temelju
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca.
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(3)  Ovom su Odlukom obuhvacene tri preostale potkombinacije u zahtjevu: MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9;
1507 x NK603 x DAS-40278-9 i NK603 x DAS-40278-9.

(4) U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, zahtjev sadrzava
informacije i zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu II. Direktivi 2001/18/
EZ Europskog parlamenta i VijeCa (). Sadrzava i potrebne informacije u skladu s prilozima IIL i IV. toj direktivi i plan
pracenja uc¢inaka na okolis u skladu s Prilogom VIL. toj direktivi.

(5)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) izdala je 16. sijenja 2019. povoljno misljenje u skladu s
¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (¥). Agencija je zakljucila da su genetski modificirani kukuruz MON
89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 i njegove potkombinacije, kako je opisano u zahtjevu, jednako sigurni
kao njegov genetski nemodificirani komparator i testirane genetski nemodificirane referentne sorte kad je rije¢ o
mogudéim udincima na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okolis.

(6)  Agencija je u svojemu miSljenju uzela u obzir sva pitanja i dvojbe drzava clanica 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.

(7)  Agencija je zakljucila i da je plan pracenja ucinaka na okoli§ koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opCeg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

(8)  Uzimajuéi u obzir navedene zakljucke, trebalo bi odobriti stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od njega, i
njegovih triju potkombinacija navedenih u uvodnoj izjavi 3. i u zahtjevu, za uporabe navedene u zahtjevu.

(9)  Udopisu od 13. rujna 2018. drustvo Dow AgroSciences Europe obavijestilo je Komisiju da je novi zastupnik u Uniji
drustva Dow AgroSciences LLC (Sjedinjene Americke Drzave) drustvo Dow AgroSciences Distribution S.A.S. sa
sjediStem u Francuskoj. Dopisima od 7. rujna 2018. i 12. listopada 2018. drustva Dow AgroSciences S.A.S. i Dow
AgroSciences LLC potvrdila su svoju suglasnost.

(10) Svakom genetski modificiranom organizmu koji je obuhvaden ovom Odlukom trebalo bi dodijjeliti jedinstveni
identifikacijski kod u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (°).

(11) Na temelju misljenja Agencije ¢ini se da za proizvode obuhvacene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za
oznacivanje, osim onih 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 Europskog parlamenta i Vijeca (1%). Medutim, kako bi se zajam¢ilo da
se ti proizvodi i dalje upotrebljavaju u okviru granica odobrenja dodijelienog ovom Odlukom, pri oznacivanju
proizvoda koji su njome obuhvaleni, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti da predmetni
proizvodi nisu namijenjeni uzgoju.

() 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 (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

() EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), Znanstveno misljenje o procjeni
genetski modificiranog kukuruza MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 i njegovih potkombinacija neovisno o njihovu
podrijetlu za uporabu u hrani i hrani za Zivotinje te uvoz i obradu, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-NL-
2013-112). EFSA Journal 2019.; 17(1):5522.

() 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 (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

(1) Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznac¢ivanju 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.).
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(12) Kako bi se uzeli u obzir provedba i rezultati aktivnosti utvrdenih u planu pracenja ucinaka na okolis, nositelj
odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjeséa u skladu sa zahtjevima standardnog obrasca za izvjes¢ivanje
utvrdenima u Odluci Komisije 2009/770/EZ ('").

(13) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta i ograniCenja za stavljanje na trziste, za uporabu i
rukovanje, ukljucujudi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trziste u pogledu uporabe hrane i hrane za Zivotinje
za prehranu, niti za zastitu posebnih ekosustavajokolisa ili geografskih podrugja, kako je predvideno u ¢lanku 6.
stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(14)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane hrane
i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(15) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija 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 (*?).

(16) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije donio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizmi i jedinstveni identifikacijski kodovi

Genetski modificiranom kukuruzu (Zea mays L.), kako je naveden u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuju se sljedeci
jedinstveni identifikacijski kodovi u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004:

(a) jedinstveni identifikacijski kod MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@B6@3-6 x DAS-40278-9 za genetski
modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

(b) jedinstveni identifikacijski kod MON-89@334-3 x MON-@@B6@3-6 x DAS-40278-9 za genetski modificirani kukuruz
MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9;

() jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x MON-@@B6@3-6 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz
1507 x NK603 x DAS-40278-9;

(d) jedinstveni identifikacijski kod MON-@@6@3-6 x DAS-4278-9 za genetski modificirani kukuruz NK603 x DAS-
40278-9.

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 sljedeéi proizvodi:

(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1., sastoje se ili su proizvedeni od njega;

(") Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjes¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okoli§, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 Vijeca od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1., sastoji se ili je proizvedena od njega;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1. ili se sastoje od njega za namjene koje nisu one
navedene u tockama (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 ,kukuruz”.

2. Na etiketi proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1. ili se sastoje od njega, osim proizvoda
iz ¢lanka 2. tocke (a), i u dokumentima koji ih prate navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificiranog kukuruza iz ¢lanka 1. primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.
Pracenje u¢inaka na okolis

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

2. Nositelj odobrenja duzan je Komisiji podnositi godi$nja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pracenja u skladu s Odlukom 2009/770/EZ.
Clanak 6.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja
Nositelj odobrenja jest drustvo Dow AgroSciences LLC, Sjedinjene Americke Drzave, kojega u Uniji zastupa drustvo Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Francuska.
Clanak 8.

Valjanost

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



L 316/84 Sluzbeni list Europske unije 6.12.2019.

Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upucena drustvu Dow AgroSciences S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francuska.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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(@)

(b)

PRILOG
Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Sjedinjene Americke Drzave

Zastupnik u Uniji: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francuska.

Opis i specifikacija proizvoda:

1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoje ili su
proizvedeni od njega;

2. hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoji ili je
proizvedena od njega;

3. proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoje od njega za namjene
koje nisu one navedene u tockama 1. i 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirani kukuruz MON-89@34-3 eksprimira gene crylA.105 i cry2Ab2, koji pruzaju zastitu od
odredenih Stetocina iz reda Lepidoptera.

Genetski modificirani kukuruz DAS-@15@7-1 eksprimira gen cry1F, koji pruza zastitu od odredenih Stetocina iz reda
Lepidoptera, i gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva glufosinata.

Genetski modificirani kukuruz MON-@@6@3-6 eksprimira gen cp4 epsps, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na
bazi glifosata.

Genetski modificirani kukuruz DAS-400278-9 eksprimira gen aad-1, koji uzrokuje toleranciju na herbicide 2,4-
diklorfenoksioctenu kiselinu (2,4-D) i ariloksifenoksipropionat (AOPP).

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 ,kukuruz”;

2. Rijei ,nije za uzgoj” navedene su na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju kukuruz iz
tocke (e) ili se sastoje od njega, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga.

Metoda detekcije

1. Kvantitativne metode detekcije PCR-om specifi¢ne za genetsku promjenu metode su koje su pojedinacno potvrdene
za promjene genetski modificiranog kukuruza MON-89@34-3, DAS-B15@7-1, MON-@B6@3-6 i DAS-4@278-9 i
dodatno potvrdene na kukuruzu MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9.

2. Metode koje je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljene na
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referentni materijal: AOCS 0906 (za MON-89934-3) dostupan je na stranicama Americkog udruZenja naftnih
kemicara na: https:/[www.aocs.org/crm#maize, a ERM®-BF418 (za DAS-@15@7-1), ERM®-BF415 (za MON-
BD6D3-6) i ERM®-BF433 (za DAS-40278-9) dostupni su na stranicama Zajednickog istrazivackog centra (JRC)
Europske komisije na: https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

Jedinstveni identifikacijski kodovi

MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-@@603-6 x DAS-4278-9;

DAS-@15@7-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;

MON-@©@603-6 x DAS-40278-9.
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(f) Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

(g) Uvijeti ili ograniCenja za stavljanje na trZziSte i uporabu proizvoda te rukovanje njima

Nisu potrebni.

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

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

(i) Zahtjevi za pracenje uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste

Nisu potrebni.

Napomena: s vremenom ¢e mozda biti potrebno izmijeniti poveznice na relevantne dokumente. Te ¢e se izmjene udiniti
javno dostupnima azuriranjem registra Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje.
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2019/2086
od 28. studenoga 2019.

o odobravanju stavljanja na trZziste proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON

89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od njega, i

genetski modificirani kukuruz u kojem se kombiniraju dvije, tri ili Cetiri od pojedina¢nih promjena

MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 i DAS-40278-9, na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003
Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2019) 8425)

(Vjerodostojan je samo tekst na francuskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

buduéi da:

(1) U skladu s ¢lancima 5. i 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 drustvo Dow AgroSciences Europe u ime drustva Dow
AgroSciences LLC podnijelo je 6. veljace 2013. nacionalnom nadleznom tijelu Nizozemske zahtjev za stavljanje na
trziSte hrane, sastojaka hrane i hrane za Zivotinje koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9, sastoje se ili su proizvedeni od njega (,zahtjev”). Zahtjev je
obuhvacao i stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 ili se od njega sastoje za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim
za uzgoj.

(2)  Nadalje, zahtjev je obuhvaao stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzavaju dvadeset i pet potkombinacija
pojedina¢nih transformacija koje ¢ine kukuruz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9,
sastoje se ili su proizvedeni od njega. Jedanaest od tih potkombinacija ve¢ je odobreno kako slijedi: 1507 x 59122,
odobreno Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2018/1110 (); MON 89034 x MON 88017, odobreno
Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2018/2046 (*); i MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, MON 89034
x 1507 x MON 88017, MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x MON 88017 x 59122,1507 x MON 88017
x 59122, MON 89034 x 1507, MON 89034 x 59122, 1507 x MON 88017 i MON 88017 x 59122, odobreno
Provedbenom odlukom Komisije 2013/650/EU ().

() SLL 268, 18.10.2003., str. 1.

(*) Provedbena odluka Komisije (EU) 2018/1110 od 3. kolovoza 2018. o odobravanju stavljanja na trziste proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani kukuruz 1507 x 59122 x MON 810 x NK603, ili se sastoje ili su proizvedeni od njega, i genetski modificirani
kukuruz u kojem se kombiniraju dvije ili tri od pojedina¢nih promjena 1507, 59122, MON 810 i NK603, i o stavljanju izvan snage
odluka 2009/815/EZ, 2010[428/EU i 2010/432/EU (SLL 203, 10.8.2018,, str. 13.).

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2018/2046 od 19. prosinca 2018. o odobravanju stavljanja na trZiste proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani kukuruz MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, ili se sastoje ili su proizvedeni od njega, i
genetski modificirani kukuruz u kojem se kombiniraju dvije, tri ili ¢etiri od pojedina¢nih promjena MON 87427, MON 89034, 1507,
MON 88017159122, i o stavljanju izvan snage Odluke 2011/366/EU (SL L 327, 21.12.2018,, str. 70.).

(*) Provedbena odluka Komisije 2013/650/EU od 6. studenoga 2013. o odobravanju stavljanja na trZiste proizvoda koji sadrzavaju, sastoje
se ili su proizvedeni od genetski modificiranog kukuruza MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-
@1507-1 x MON-880@17-3 x DAS-59122-7), Cetiri srodna genetski modificirana kukuruza kombinacijom triju razli¢itih
pojedina¢nih genetskih promjena (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-890334-3 x DAS-B15@7-1 x MON-88017-3),
MONS89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-
89034-3 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7)) i
Cetiri srodna genetski modificirana kukuruza kombinacijom dviju razli¢itih pojedinacnih genetskih promjena (MON89034 x 1507
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-B15@7-1 x
MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca (SL L 302, 13.11.2013,, str. 47.).
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Ovom je Odlukom obuhvaéeno preostalih Cetrnaest potkombinacija: Cetiri potkombinacije Cetiriju promjena (MON
89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9, MON 89034 x
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 i 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9); Sest potkombinacija triju
promjena (MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x
59122 x DAS-40278-9, 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, 1507 x 59122 x DAS-40278-9 i MON 88017 x
59122 x DAS-40278-9); i Cetiri potkombinacije dviju promjena (MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-
40278-9, MON 88017 x DAS-40278-91 59122 x DAS-40278-9).

U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, zahtjev sadrzava informacije i
zakljucke o procjeni rizika provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu II. Direktivi 2001/18/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (). Sadrzava i potrebne informacije u skladu s prilozima IIL i IV. toj direktivi i plan pralenja
ucinaka na okoli§ u skladu s Prilogom VIL. toj direktivi.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) izdala je 14. sijecnja 2019. povoljno miljenje u skladu s
¢lancima 6. i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (%). Agencija je zakljucila da su genetski modificirani kukuruz MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 i njegove potkombinacije, kako je opisano u zahtjevu,
jednako sigurni kao njegov genetski nemodificirani komparator i testirane genetski nemodificirane referentne sorte
kad je rije¢ o mogudim u¢incima na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okolis.

Agencija je u svojemu misljenju uzela u obzir sva pitanja i dvojbe drZava clanica 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.

Agencija je zakljucila i da je plan pradenja uc¢inaka na okoli§ koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opéeg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

Uzimajudi u obzir navedene zakljucke, trebalo bi odobriti stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 i njegovih Cetrnaest
potkombinacija navedenih u uvodnoj izjavi 3. i u zahtjevu, ili se sastoje ili su proizvedeni od njih, za uporabe
navedene u zahtjevu.

U dopisu od 13. rujna 2018. drustvo Dow AgroSciences Europe obavijestilo je Komisiju da je novi zastupnik u Uniji
drustva Dow AgroSciences LLC (Sjedinjene Americke Drzave) drustvo Dow AgroSciences Distribution S.A.S. sa
sjediStem u Francuskoj. Dopisima od 7. rujna 2018. 1 12. listopada 2018. drustva Dow AgroSciences S.A.S. i Dow
AgroSciences LLC potvrdila su svoju suglasnost.

(10) Svakom genetski modificiranom organizmu koji je obuhvaden ovom Odlukom trebalo bi dodijjeliti jedinstveni

identifikacijski kod u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 ().

(11) Na temelju misljenja Agencije ¢ini se da za proizvode obuhvalene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za

oznacivanje, osim onih 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 Europskog parlamenta i Vijeca (¥). Medutim, kako bi se zajamcilo da
se ti proizvodi upotrebljavaju u okviru granica odobrenja dodijeljenog ovom Odlukom, pri oznacivanju proizvoda
koji su njome obuhvadeni, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti da predmetni proizvodi nisu
namijenjeni uzgoju.

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), Znanstveno misljenje o procjeni
genetski modificiranog kukuruza MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 i njegovih potkombinacija neovisno
o njihovu podrijetlu za uporabu u hrani i hrani za Zivotinje te uvoz i obradu, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-
GMO-NL-2013-113). EFSA Journal 2019.; 17(1):5521.

Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijecnja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznadivanju 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.).
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(12) Kako bi se uzeli u obzir provedba i rezultati aktivnosti utvrdenih u planu pracenja ucinaka na okolis, nositelj
odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjeséa u skladu sa zahtjevima standardnog obrasca za izvjes¢ivanje
utvrdenima u Odluci Komisije 2009/770/EZ ().

(13) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta i ograniCenja za stavljanje na trZiSte, za uporabu i
rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za praenje nakon stavljanja na trziSte u pogledu uporabe hrane i hrane za Zivotinje
za prehranu, niti za zastitu posebnih ekosustavajokolisa ili geografskih podrugja, kako je predvideno u ¢lanku 6.
stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(14)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane hrane
i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(15) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija 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 Vijea (*°).

(16) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije donio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizmi i jedinstveni identifikacijski kodovi

Genetski modificiranom kukuruzu (Zea mays L.), kako je naveden u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuju se sljedeci
jedinstveni identifikacijski kodovi u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004:

(a) jedinstveni identifikacijski kod MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9
za genetski modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

(b) jedinstveni identifikacijski kod MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-400278-9 za genetski
modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

() jedinstveni identifikacijski kod MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 za genetski
modificirani kukuruz MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9;

(d) jedinstveni identifikacijski kod MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-400278-9 za genetski
modificirani kukuruz MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

(e) jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-403278-9 za genetski
modificirani kukuruz 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

(f) jedinstveni identifikacijski k6d MON-890134-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9 za genetski modificirani kukuruz
MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9;

() jedinstveni identifikacijski kod MON-89@334-3 x MON-88@17-3 x DAS-40278-9 za genetski modificirani kukuruz
MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9;

(h) jedinstveni identifikacijski kod MON-89@334-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 za genetski modificirani kukuruz
MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9;

(i) jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz
1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

() Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjed¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 Vijeca od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).
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() jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz
1507 x 59122 x DAS-40278-9;

(k) jedinstveni identifikacijski kod MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

() jedinstveni identifikacijski kod MON-89@34-3 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz MON 89034 x
DAS-40278-9;

(m) jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz 1507 x DAS-
40278-9;

(n) jedinstveni identifikacijski kod MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 za genetski modificirani kukuruz MON 88017 x
DAS-40278-9;

(0) jedinstveni identifikacijski kod DAS-59122-7 x DAS-40278-9 za genetski modificirani kukuruz 59122 x DAS-
40278-9.

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 sljededi proizvodi:

(a) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1., sastoje se ili su proizvedeni od njega;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1., sastoji se ili je proizvedena od njega;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1. ili se sastoje od njega za namjene koje nisu one
navedene u tockama (a) i (b), osim za uzgoj.

Clanak 3.

Oznacivanje

1. Za potrebe zahtjeva za oznalivanje 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 ,kukuruz”.

2. Na etiketi proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1. ili se sastoje od njega, osim proizvoda
iz ¢lanka 2. tocke (a), i u dokumentima koji ih prate navodi se ,nije za uzgoj”.
Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificiranog kukuruza iz ¢lanka 1. primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.

Pracenje u¢inaka na okoli§

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 godisnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu pracenja
u skladu s formatom utvrdenim Odlukom Komisije 2009/770/EZ.
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Clanak 6.

Registar Zajednice
Informacije iz Priloga upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja

Nositelj odobrenja jest drustvo Dow AgroSciences LLC, Sjedinjene Americke Drzave, kojega u Uniji zastupa drustvo Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Francuska.

Clanak 8.

Valjanost

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

Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upucena drustvu Dow AgroSciences S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francuska.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Sjedinjene Americke Drzave

Zastupnik u Uniji: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Francuska.

(b) Opis i specifikacija proizvoda:

1. hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoje ili su
proizvedeni od njega;

2. hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoji ili je
proizvedena od njega;

3. proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoje od njega za namjene
koje nisu one navedene u tockama 1. i 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirani kukuruz MON-89@34-3 eksprimira gene cryl A.105 i cry2Ab2, koji pruzaju zastitu od
odredenih leptira nametnika.

Genetski modificirani kukuruz DAS-@15@7-1 eksprimira gen cry1F, koji pruza zastitu od odredenih leptira nametnika,
i gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva glufosinata.

Genetski modificirani kukuruz MON-88@17-3 eksprimira modificirani gen cry3Bb1, koji pruza zastitu od odredenih
Stetocina iz reda Coleoptera, i gen cp4 epsps, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi glifosata.

Genetski modificirani kukuruz DAS-59122-7 eksprimira gene Cry34Abl i Cry35Abl, koji pruZaju zastitu od
odredenih Stetocina iz reda Coleoptera, i gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva glufosinata.

Genetski modificirani kukuruz DAS-40278-9 eksprimira gen aad-1, koji uzrokuje toleranciju na herbicide 2,4-
diklorfenoksioctenu kiselinu (2,4-D) i ariloksifenoksipropionat (AOPP).

(c) 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 ,kukuruz”;

2. rije¢i ,nije za uzgoj” navedene su na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju kukuruz iz tocke
(e) ili se sastoje od njega, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga.

(d) Metoda detekcije:

1. Kvantitativne metode detekcije PCR-om specifi¢ne za genetsku promjenu metode su koje su pojedinacno potvrdene
za promjene genetski modificiranog kukuruza MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-88017-3, DAS-59122-7 i
DAS-4@278-9 i dodatno potvrdene na kukuruzu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

2. Metode koje je validirao referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, objavljene na
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referentni materijal: AOCS 0906 (za MON-89@334-3) i AOCS 0406 (za MON-88@17-3) dostupni su na stranicama
Americkog udruZenja naftnih kemicara na: https://www.aocs.org/crm#maize, a ERM®-BF418 (za DAS-@15@7-1),

ERM®-BF424 (za DAS-59122-7) i ERM®-BF433 (za DAS-400278-9) dostupni su na stranicama Zajednickog
istrazivackog centra (JRC) Europske komisije na: https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.
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(i) Zahtjevi za pracenje uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste:

Jedinstveni identifikacijski kodovi:

MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9;

MON-890334-3 x DAS-@315@7-1 x MON-880@17-3 x DAS-4(278-9;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9;
MON-890334-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x DAS-4278-9;

MON-890334-3 x MON-88@17-3 x DAS-40278-9;

MON-89034-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-40278-9;

DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;

MON-890334-3 x DAS-40278-9;

DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9;

MON-88@17-3 x DAS-40278-9;

DAS-59122-7 x DAS-40278-9.

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

Konvenciju o bioloskoj raznolikosti:

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski

modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

Uvijeti ili ograniCenja za stavljanje na trZiste i uporabu proizvoda te rukovanje njima:

Nisu potrebni.

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

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

Nisu potrebni.

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) 2019/2087
od 28. studenoga 2019.

o odobravanju stavljanja na trZiste proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz Bt11 x

MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 i genetski modificirani kukuruz koji je kombinacija dviju,

triju, Cetiriju ili pet pojedinaénih promjena Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 i GA21, sastoje se ili
su proizvedeni od njega, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéeno pod brojem dokumenta C(2019) 8428)

(Vjerodostojni su samo tekstovi na francuskom i nizozemskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
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 modificiranoj
hrani i hrani za Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 7. stavak 3. i ¢lanak 19. stavak 3.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lancima 5.1 17. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 drustvo Syngenta Crop Protection AG 16. prosinca 2011.
preko svojeg drustva kéeri Syngenta Crop Protection NV/SA podnijelo je nacionalnom nadleznom tijelu Njemacke
zahtjev za stavljanje na trzite hrane, sastojaka hrane i hrane za Zivotinje koji sadrzavaju kukuruz Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, sastoje se ili su proizvedeni od njega (,zahtjev”). Zahtjev je obuhvacao i stavljanje
na trziSte proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x
GAZ21 ili se od njega sastoje za namjene koje nisu hrana i hrana za Zivotinje, osim za uzgoj.

(2)  Nadalje, zahtjev je obuhvaao stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzavaju 56 potkombinacija pojedina¢nih
promjena koje ¢ine kukuruz Btl11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, sastoje se ili su proizvedeni od
njega. Od navedenih potkombinacija 22 ve¢ su odobrene kako slijedi: Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x
MIR162 x MIR604, Bt11l x MIR162 x GA21, Btll x MIR604 x GA21, MIR162 x MIR604 x GA21, Btll x
MIR162, Bt1l x MIR604, Bt11l x GA21, MIR162 x MIR604, MIR162 x GA21 i MIR604 x GA21, odobrene
Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2016/1685 (¥; Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507,
Btll x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21, Btll x 1507, MIR604 x 1507 i 1507 x GA21, odobrene
Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2017/1209 (*); i Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x 1507,
MIR162 x 1507 x GA21 i MIR162 x 1507, odobrene Provedbenom odlukom Komisije (EU) 2019/1305 (%).

() SLL 268, 18.10.2003, str. 1.

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2016/1685 od 16. rujna 2016. o odobravanju stavljanja na trZiSte proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani kukuruz Btll x MIR162 x MIR604 x GA21, sastoje se ili su proizvedeni od njega i stavljanja na trziSte genetski
modificiranog kukuruza kombinacijom dviju ili triju promjena Bt11, MIR162, MIR604 i GA21 te stavljanju izvan snage odluka
2010/426/EU, 2011/892[EU, 2011/893/EU i 2011/894/EU (SL L 254, 20.9.2016., str. 22.).

() Provedbena odluka Komisije (EU) 2017/1209 od 4. srpnja 2017. o odobravanju stavljanja na trzite proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani kukuruz Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 te genetski modificirani kukuruz u kojemu se kombiniraju dvije, tri ili
Cetiri od promjena Bt11, 59122, MIR604, 1507 i GA21, sastoje se ili su proizvedeni od njih, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003
Europskog parlamenta i Vije¢a o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje (SLL 173, 6.7.2017., str. 28.).

(*) Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1305 od 26. srpnja 2019. o odobravanju stavljanja na trziste proizvoda koji sadrzavaju
genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 te potkombinacije Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 i
MIR162 x 1507, sastoje se ili su proizvedeni od njih, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca (SL
L 204, 2.8.2019,, str. 69.).
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3)

Ovom su Odlukom obuhvaéene preostale 34 potkombinacije: Sest potkombinacija pet promjena (Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21,
Bt11l x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 i MIR162 x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21); 12 potkombinacija Cetiriju promjena (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507, Btl1 x MIR162 x
MIR604 x 5307, Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21, Btl1 x MIR604 x 1507 x
5307, Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21, Btll x 1507 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307,
MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 i
MIR604 x 1507 x 5307 x GA21); 11 potkombinacija triju promjena (Bt11 x MIR162 x 5307, Bt11 x MIR604 x
5307, Btll x 1507 x 5307, Btll x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604 x 5307,
MIR162 x 1507 x 5307, MIR162 x 5307 x GA21, MIR604 x 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA211 1507 x
5307 x GA21); te pet potkombinacija dviju promjena (Bt11 x 5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x
530715307 x GA21).

U skladu s ¢lankom 5. stavkom 5. i ¢lankom 17. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 zahtjev je sadrzavao
informacije i zakljucke o procjeni rizika za okoli§ provedenoj u skladu s nacelima utvrdenima u Prilogu II. Direktivi
2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (). Obuhvacao je i potrebne informacije u skladu s prilozima IIL. i IV. toj
direktivi i plan pracenja uc¢inaka na okolis u skladu s Prilogom VIL. toj direktivi.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) 5. travnja 2019. izdala je povoljno misljenje u skladu s ¢lancima 6.
i 18. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 (*). Agencija je zakljucila da su genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x
MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 i njegove potkombinacije, kako je opisano u zahtjevu, jednako sigurni kao njegov
genetski nemodificirani komparator i testirane genetski nemodificirane referentne sorte kad je rije¢ o moguéim
ucincima na zdravlje ljudi i Zivotinja te na okolis.

Agencija je u svojemu misljenju uzela u obzir sva 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.

Agencija je zakljucila i da je plan pradenja uc¢inaka na okoli§ koji je dostavio podnositelj zahtjeva i koji se sastoji od
opfeg plana nadzora u skladu s predvidenim namjenama proizvoda.

Uzimajuéi u obzir navedene zakljucke, trebalo bi odobriti stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzavaju genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 i njegove 34 potkombinacije navedene u
uvodnoj izjavi 3. i u zahtjevu, sastoje se ili su proizvedeni od njih, za uporabe navedene u zahtjevu.

Svakom genetski modificiranom organizmu koji je obuhvaéen ovom Odlukom trebalo bi dodijeliti jedinstveni
identifikacijski kod u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 ().

(10) Na temelju misljenja Agencije ¢ini se da za proizvode obuhvaéene ovom Odlukom nisu potrebni posebni zahtjevi za

oznacivanje, osim onih 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 Europskog parlamenta i Vijea (). Medutim, kako bi se zajamcilo da
se ti proizvodi i dalje upotrebljavaju u okviru granica odobrenja dodijeljenog ovom Odlukom, pri oznacivanju
proizvoda koji su njime obuhvaceni, osim prehrambenih proizvoda, trebalo bi jasno istaknuti da nisu namijenjeni
za uzgoj.

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 (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).

EFSA-ino povjerenstvo za GMO (EFSA-ino povjerenstvo za genetski modificirane organizme), Znanstveno misljenje o procjeni
genetski modificiranog kukuruza Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 i njegovih potkombinacija za uporabu u hrani i
hrani za Zivotinje, u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 (zahtjev EFSA-GMO-DE-2011-103). EFSA Journal 2019.; 17(4):5635.
Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijecnja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih
kodova za genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).

Uredba (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznadivanju 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.).
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(11) Nositelj odobrenja trebao bi podnositi godisnja izvjes¢a o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu
pradenja ucinaka na okolis. Te bi rezultate trebalo dostaviti u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Odluci Komisije
2009/770/EZ ().

(12) Misljenje Agencije ne opravdava uvodenje posebnih uvjeta i ograniCenja za stavljanje na trZiSte, za uporabu i
rukovanje, ukljucujuéi zahtjeve za pracenje nakon stavljanja na trziSte u pogledu uporabe hrane i hrane za Zivotinje
za prehranu, niti za zastitu posebnih ekosustavajokolisa ili geografskih podrudja, kako je predvideno u ¢lanku 6.
stavku 5. tocki (e) i ¢lanku 18. stavku 5. tocki (e) Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(13)  Sve relevantne informacije o odobrenju proizvoda trebalo bi upisati u registar Zajednice genetski modificirane hrane
i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

(14) O ovoj je Odluci potrebno obavijestiti stranke Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti putem mehanizma za razmjenu informacija 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 (*9).

(15) Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje nije donio misljenje u roku koji je odredio njegov
predsjednik. Smatralo se potrebnim donijeti ovaj provedbeni akt te ga je predsjednik odbora podnio Zalbenom
odboru na daljnje razmatranje. Zalbeni odbor nije donio misljenje,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Genetski modificirani organizmi i jedinstveni identifikacijski kodovi

Genetski modificiranom kukuruzu (Zea mays L.), kako je naveden u tocki (b) Priloga ovoj Odluci, dodjeljuju se sljedeci
jedinstveni identifikacijski kodovi u skladu s Uredbom (EZ) br. 65/2004:

(@) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x
MON-@@@21-9 za genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(b) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 za
genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

(0) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@Q@@21-9
za genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

(d) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-BDB21-9
za genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

(e) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@0@321-9
za genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

(f) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1 x MON-@0B21-9
za genetski modificirani kukuruz Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(@ jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9
za genetski modificirani kukuruz MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(h) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x DAS-P15@7-1 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507;

() Odluka Komisije 2009/770/EZ od 13. listopada 2009. o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjed¢ivanje o rezultatima pracenja
namjernog uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe stavljanja na
trzite, 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 Vijeca od 15. srpnja 2003. o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL L 287, 5.11.2003., str. 1.).



6.12.2019. Sluzbeni list Europske unije L 316/97

(i) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307;

() jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307;

(k) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@@D21-9 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21;

) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307;

(m) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@@©021-9 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21;

(n) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@D21-9 za genetski
modificirani kukuruz Bt11 x 1507 x 5307 x GA21;

(o) jedinstveni identifikacijski kdd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 x SYN-@530@7-1 za genetski
modificirani kukuruz MIR162x MIR604 x 1507 x 5307;

(p) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 za genetski
modificirani kukuruz MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

(@) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@B@21-9 za genetski
modificirani kukuruz MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

(r) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x DAS-315@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QBB21-9 za genetski
modificirani kukuruz MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

(s) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 za genetski
modificirani kukuruz MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

(t) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 za genetski modificirani kukuruz
Bt11 x MIR162 x 5307;

(u) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 za genetski modificirani kukuruz
Bt11 x MIR604 x 5307;

(v) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 za genetski modificirani kukuruz
Bt11l x 1507 x 5307;

(w) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1 x MON-@BD21-9 za genetski modificirani kukuruz
Bt1l x 5307 x GA21;

(x) jedinstveni identifikacijski kdd SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@150@7-1 za genetski modificirani kukuruz
MIR162 x MIR604 x 1507;

(y) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 = SYN-@53@7-1 za genetski modificirani kukuruz
MIR162 x MIR604 x 5307;

(z) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 za genetski modificirani kukuruz
MIR162 x 1507 x 5307;

(aa) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@B21-9 za genetski modificirani kukuruz
MIR162 x 5307 x GA21;

(bb) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 za genetski modificirani kukuruz
MIR604 x 1507 x 5307;

(cc) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@DD21-9 za genetski modificirani kukuruz
MIR604 x 5307 x GA21;

(dd) jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x SYN-@353037-1 x MON-@B@21-9 za genetski modificirani kukuruz
1507 x 5307 x GA21;

(ee) jedinstveni identifikacijski kod SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 za genetski modificirani kukuruz Bt11 x 5307;

(ff) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 za genetski modificirani kukuruz MIR162 x 5307;
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(gg) jedinstveni identifikacijski kod SYN-IR6@4-5 x SYN-@530@7-1 za genetski modificirani kukuruz MIR604 x 5307;
(hh) jedinstveni identifikacijski kod DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 za genetski modificirani kukuruz 1507 x 5307;

(i) jedinstveni identifikacijski kod SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 za genetski modificirani kukuruz 5307 x GA21.

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 genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1., sastoje se ili su proizvedeni od njega;
(b) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1., sastoji se ili je proizvedena od njega;

(c) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1. ili se sastoje od njega za namjene koje nisu one
navedene u tockama (a) i (b), osim za uzgoj.

Clanak 3.
Oznacivanje

1.  Za potrebe zahtjeva za oznadivanje 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 ,kukuruz”.

2. Na oznaci i prate¢im dokumentima proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz iz ¢lanka 1. ili se od
njega sastoje, osim proizvoda iz ¢lanka 2. tocke (a), navodi se ,nije za uzgoj”.

Clanak 4.

Metoda detekcije

Za detekciju genetski modificiranog kukuruza iz ¢lanka 1. primjenjuje se metoda navedena u tocki (d) Priloga.

Clanak 5.

Pradenje u¢inaka na okolis

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

2. Nositelj odobrenja Komisiji podnosi godisnja izvjesca o provedbi i rezultatima aktivnosti utvrdenih u planu pracenja
u skladu s Odlukom 2009/770/EZ.
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Clanak 6.
Registar Zajednice
Informacije iz Priloga upisuju se u registar Zajednice genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje iz ¢lanka 28. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003.
Clanak 7.
Nositelj odobrenja
Drustvo Syngenta Crop Protection AG, Svicarska, koje u Uniji zastupa drustvo Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgija,
nositelj je odobrenja.
Clanak 8.
Valjanost

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

Clanak 9.
Adresat

Ova je Odluka upuéena drustvu Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgija.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. studenoga 2019.

Za Komisiju
Vytenis ANDRIUKAITIS
Clan Komisije
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PRILOG
(a) Podnositelj zahtjeva i nositelj odobrenja:
Naziv: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Svicarska

Zastupnik u Uniji: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Bruxelles, Belgija.

(b) Opis i specifikacija proizvoda:

(1) hrana i sastojci hrane koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e), sastoje se ili su
proizvedeni od njega;

(2) hrana za Zivotinje koja sadrzava genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e), sastoji se ili je proizvedena
od njega;

(3) proizvodi koji sadrzavaju genetski modificirani kukuruz (Zea mays L.) iz tocke (e) ili se sastoje od njega za namjene
koje nisu one navedene u tockama 1. i 2., osim za uzgoj.

Genetski modificirani kukuruz SYN-BT@11-1 eksprimira gen cryl1Ab, koji pruza zastitu od odredenih Steto¢ina iz reda
Lepidoptera, i gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva glufosinata.

Genetski modificirani kukuruz SYN-IR162-4 eksprimira gen vip3Aa20, koji pruza zastitu od odredenih $tetocina iz
reda Lepidoptera, i gen pmi, koji je koriSten kao selektivni marker.

Genetski modificirani kukuruz SYN-IR6@4-5 eksprimira modificirani gen cry3 A, koji pruza zastitu od odredenih
StetoCina iz reda Coleoptera, i gen pmi, koji je koristen kao selektivni marker.

Genetski modificirani kukuruz DAS-@15@7-1 eksprimira gen cry1F, koji pruza zastitu od odredenih Stetocina iz reda
Lepidoptera, i gen pat, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi amonijeva glufosinata.

Genetski modificirani kukuruz SYN-@53@7-1 eksprimira gen ecry3.1Ab, koji uzrokuje otpornost na odredene
Stetocine iz reda Coleoptera, i gen pmi, koji je koristen kao selektivni marker.

Genetski modificirani kukuruz MON-@@@21-9 eksprimira gen mepsps, koji uzrokuje toleranciju na herbicide na bazi
glifosata.

(c) 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 ,kukuruz”.

(2) Rijeci ,nije za uzgoj” navedene su na oznaci i u popratnim dokumentima proizvoda koji sadrzavaju kukuruz iz
tocke (e) ili se sastoje od njega, osim proizvoda iz tocke (b) podtocke 1. ovog Priloga.

(d) Metoda detekcije:

(1) Kvantitativne metode detekcije PCR-om specificne za genetsku promjenu metode su koje su pojedinacno
potvrdene za promjene genetski modificiranog kukuruza SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4, SYN-IR6@4-5, DAS-
B15@7-1, SYN-@5307-1 i MON-B@D@21-9 i dodatno potvrdene na kukuruzu Btll x MIR162 x MIR604 x
1507 x 5307 x GA21.

(2) Metoda koju je potvrdio referentni laboratorij EU-a osnovan na temelju Uredbe (EZ) br. 1829/2003, koja je
objavljena na: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

(3) Referentni materijal: ERM®-BF412 (za SYN-BT@11-1), ERM®-BF423 (za SYN-IR6@4-5) i ERM®-BF418 (za DAS-
?15@7-1), dostupni na stranicama Zajednickog istraZivackog centra (JRC) Europske komisije na: https:|/ec.europa.
eufjrc/en/reference-materials/catalogue, te AOCS 0917-A i 1208-A (za SYN-IR162-4), AOCS 0411-Ci0411-D (za
SYN-@53@7-1) i AOCS 0407-A i 0407-B (za MON-@@@21-9), dostupni na stranicama Americkog udruzZenja
naftnih kemicara na: https://www.aocs.org/crm#maize.
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() Jedinstveni identifikacijski kodovi:
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QDD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-315@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-31507-1 x MON-@QB21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-BQBD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@0?21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QDD21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QBD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@D?21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-@0P?21-9;
SYN-BTQ11-1 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-0@Q©21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@0?21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-O@DD21-9;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@Q?21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@?21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-BTO11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BTO11-1 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-@35307-1 x MON-@QJA21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@QB21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-B0@?21-9;
DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@@JA21-9;
SYN-BTO11-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-@5307-1 x MON-@@?21-9.
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(f) Informacije koje se zahtijevaju na temelju Priloga II. Kartagenskom protokolu o bioloskoj sigurnosti uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti:

[Mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti, registracijski broj: objavljen u registru Zajednice genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje nakon sluzbene obavijesti].

() Uvijeti ili ograniCenja za stavljanje na trZziSte i uporabu proizvoda te rukovanje njima:

Nisu potrebni.

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

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

(i) Zahtjevi za pracenje uporabe hrane u ljudskoj prehrani nakon stavljanja na trziste

Nisu potrebni.

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

IZMJENE POSLOVNIKA SUDA

SUD,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 253. $esti stavak,
uzimajudi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju, a posebno njegov ¢lanak 106.a stavak 1.,

uzimajudi u obzir Protokol o Statutu Suda Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 63.,

bududi da, s obzirom na iskustvo ste¢eno u primjeni Poslovnika, treba pojasniti doseg njegovih odredenih odredaba ili ih,
prema potrebi, dopuniti ili pojednostavniti,

bududi da Poslovnik treba izmijeniti i kako bi se uzele u obzir odredene nedavne promjene povezane s na¢inom odredivanja
prvog nezavisnog odvjetnika ili novim normativnim okvirom primjenjivim na zastitu osobnih podataka u Europskoj uniji
koji zahtijeva odredene prilagodbe uobicajenih pravila o dostavi i objavi postupovnih akata,

uz odobrenje Vijeca od 8. studenoga 2019.,
DONOSI SLJEDECE IZMJENE SVOJEG POSLOVNIKA:

Clanak 1.

Poslovnik Suda od 25. rujna 2012. (') mijenja se kako slijedi:

1. Naslov poglavlja 2. glave I. mijenja se kako slijedi:

L,PREDSJEDANJE SUDOM, OSNIVANJE VIJECA [ IZBOR PRVOG NEZAVISNOG ODVJETNIKA”

2. Clanak 14. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,Clanak 14.

Izbor prvog nezavisnog odvjetnika

1. Nezavisni odvjetnici izmedu sebe biraju prvog nezavisnog odvjetnika na razdoblje od tri godine, odmah nakon
djelomi¢ne zamjene predvidene ¢lankom 253. drugim stavkom UFEU-a.

2. Ako se mjesto prvog nezavisnog odvjetnika isprazni prije redovnog isteka mandata, bira se njegov nasljednik za
preostalo razdoblje.

3. Naizborima predvidenim ovim ¢lankom glasa se tajno. Izabran je nezavisni odvjetnik koji dobije glasove vise od
polovice nezavisnih odvjetnika Suda. Ako ni jedan nezavisni odvjetnik ne postigne takvu veéinu, glasanje se ponavlja
sve dok se ne postigne potrebna ve¢ina.

4. Ime prvog nezavisnog odvjetnika izabranog u skladu s ovim ¢lankom objavljuje se u Sluzbenom listu Europske
unije.”

3. Clanak 21. stavak 4. zamjenjuje se sliede¢im tekstom:
,4. U Sluzbenom listu Europske unije objavljuje se obavijest u kojoj se navode dan upisa tuzbe kojom se pokreée

postupak, imena stranaka ili, ovisno o slucaju, inicijali koji ih zamjenjuju, tuzbeni zahtjev kao i naznaka istaknutih
razloga i glavnih argumenata tuzbe.

(") SL L 265, 29.9.2012,, str. 1., kako je izmijenjen 18. lipnja 2013. (SL L 173, 26.6.2013., str. 65.), 19. srpnja 2016. (SL L 217,
12.8.2016., str. 69.) i 9. travnja 2019. (SLL 111, 25.4.2019., str. 73.).
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5. U slucajevima iz glave IIl. ovog Poslovnika, u obavijesti objavljenoj u Sluzbenom listu Europske unije navode se
datum podnoenja zahtjeva za prethodnu odluku, sud koji je uputio zahtjev, imena stranaka glavnog postupka ili,
ovisno o slucaju, inicijali koji ih zamjenjuju kao i pitanja postavljena Sudu.”

4. Clanak 37. stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,3. U prethodnim postupcima jezik postupka je jezik suda koji je uputio zahtjev. Na uredno obrazlozeni zahtjev
jedne od stranaka glavnog postupka, nakon $to budu sasluani druga stranka glavnog postupka i nezavisni odvjetnik,
mozZe se, za usmeni dio postupka, odobriti upotreba nekog drugog jezika iz ¢lanka 36. Ako zahtjev bude prihvaden,
odobrenje za upotrebu tog drugog jezika odnosi se na sve zainteresirane osobe iz ¢lanka 23. Statuta.”

5. Clanak 38. stavak 5. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,5.  Drzave stranke Sporazuma o EGP-u, a koje nisu drzave ¢lanice, kao i Nadzorno tijelo EFTA-e ovlasteni su
upotrebljavati jedan od jezika iz ¢lanka 36. koji nije jezik postupka kad sudjeluju u prethodnom postupku ili kad
interveniraju u neki postupak koji je u tijeku pred Sudom. Ova se odredba odnosi kako na pisane dokumente tako i na
usmene izjave. U svakom ovakvom sluéaju, prijevod na jezik postupka osigurava tajnik.”

6. Clanak 38. stavak 6. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,6.  Drzave neclanice koje sudjeluju u prethodnom postupku u skladu s ¢lankom 23. Cetvrtim stavkom Statuta
ovlastene su upotrebljavati jedan od jezika iz ¢lanka 36. koji nije jezik postupka. Ova se odredba odnosi kako na
pisane dokumente tako i na usmene izjave. U svakom ovakvom slucaju, prijevod na jezik postupka osigurava tajnik.”

7. Clanak 39. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,1.  Tajnik osigurava prijevod postupovnih akata podnesenih tijekom pisanog dijela postupka na jezik postupka i,
prema potrebi, na drugi jezik iz ¢lanka 36.

2. Tajnik takoder osigurava usmeno prevodenje svega iznesenog na raspravi na jezik postupka kao i na druge jezike
iz ¢lanka 36. koje upotrebljavaju stranke prisutne na raspravi ili za koje se procijeni da su potrebni za njezin uredan
tijek.”

8. Clanak 57. stavak 7. dopunjuje se sliede¢om recenicom:

,Na taj se rok ne primjenjuje clanak 51. ovog Poslovnika.”
9. U ¢lanku 89. stavku 1. tocka (h) zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,(h) naznaku stranaka ili zainteresiranih osoba iz ¢lanka 23. Statuta koje su sudjelovale u postupku,”
10. Clanak 95. stavak 2. zamjenjuje se sliede¢im tekstom:

,2.  Sud takoder moze, na zahtjev suda koji je uputio zahtjev za prethodnu odluku, jedne od stranaka glavnog
postupka ili po sluzbenoj duznosti, zastititi tajnost identiteta jedne ili viSe osoba ili subjekata kojih se postupak tice.”

11. Clanak 119. stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,4.  Ako ti dokumenti nisu podneseni, tajnik odreduje stranci o kojoj je rije¢ razumni rok da ih podnese. U slucaju
da ni po isteku tog roka nisu podneseni trazeni dokumenti, predsjednik odlucuje, nakon §to saslusa suca izvjestitelja i
nezavisnog odvjetnika, izaziva li nepostovanje te formalnosti formalnu nedopustenost tuzbe ili podneska. Predsjednik
moZe, ako to smatra potrebnim, prepustiti odluku o tom pitanju Sudu.”

12. Clanak 122. stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,3.  Ako tuzba nije u skladu s pretpostavkama iz stavka 1. ili 2. ovog ¢lanka, tajnik tuZitelju odreduje razuman rok
za podnosenje gore navedenih dokumenata. Ako taj nedostatak ne bude otklonjen, predsjednik odlucuje, nakon $to
saslusa suca izvjestitelja i nezavisnog odvjetnika, izaziva li neispunjenje tih pretpostavki formalnu nedopustenost
tuzbe. Predsjednik moze, ako to smatra potrebnim, prepustiti odluku o tom pitanju Sudu.”
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13. Clanak 123. zamjenjuje se sliede¢im tekstom:

,Tuzba se dostavlja tuzeniku. U slucajevima predvidenima ¢lankom 119. stavkom 4. i ¢lankom 122. stavkom 3.,
dostava se obavlja odmah po otklanjanju nedostataka, ili ¢im predsjednik ili Sud dopusti tuzbu, imajuéi u vidu uvjete
navedene u tim dvama ¢lancima.”

14. Clanak 131. zamjenjuje se sliede¢im tekstom:
,1.  Zahtjev za intervenciju dostavlja se strankama kako bi se mogle ocitovati pisano ili usmeno o tom zahtjevu.

2. Kad je zahtjev podnesen na temelju ¢lanka 40. prvog stavka Statuta, intervencija se odobrava odlukom
predsjednika i intervenijentu se upu¢uju primjerci svih postupovnih akata dostavljenih strankama, osim ako su one u
roku od deset dana od dana dostave iz stavka 1. istaknule tajne ili povjerljive dokazne elemente ili dokumente ¢ije bi
im prioplenje intervenijentu moglo nanijeti Stetu. U tom slucaju predsjednik o zahtjevu za intervenciju odlucuje
rjeSenjem, nakon $to saslusa suca izvjestitelja i nezavisnog odvjetnika, i intervenijentu se upucuju primjerci svih
postupovnih akata dostavljenih strankama osim, kad je to primjenjivo, tajnih ili povjerljivih dokaznih elemenata ili
dokumenata koji su iskljuceni iz takvog upuéivanja.

3. Kad je zahtjev podnesen na temelju ¢lanka 40. drugog stavka Statuta, predsjednik o zahtjevu za intervenciju
odlucuje rjesenjem, nakon §to saslusa suca izvjestitelja i nezavisnog odvjetnika, ili prepusta odluku Sudu. Ako prihvati
zahtjev za intervenciju, intervenijentu se upucuju primjerci svih postupovnih akata dostavljenih strankama osim, kad
je to primjenjivo, tajnih ili povjerljivih dokaznih elemenata ili dokumenata koji su isklju¢eni iz takvog upudivanja.

4. Kad je zahtjev podnesen na temelju ¢lanka 40. treceg stavka Statuta, intervencija se odobrava odlukom
predsjednika i intervenijentu se upuéuju primjerci svih postupovnih akata dostavljenih strankama, osim ako su one u
roku od deset dana od dana dostave iz stavka 1. podnijele o¢itovanja na zahtjev za intervenciju ili u istom roku
istaknule tajne ili povjerljive dokazne elemente ili dokumente ¢ije bi im priopéenje intervenijentu moglo nanijeti Stetu.
U tim slucajevima predsjednik o zahtjevu za intervenciju odlucuje rjeSenjem, nakon $to saslusa suca izvjestitelja i
nezavisnog odvjetnika, i intervenijentu se upucuju primjerci svih postupovnih akata dostavljenih strankama osim, kad
je to primjenjivo, tajnih ili povjerljivih dokaznih elemenata ili dokumenata koji su iskljuceni iz takvog upudivanja.”

15. Iza ¢lanka 159. umede se sljedeéi ¢lanak:

,Clanak 159.a

OC¢ito nedopusteni ili o¢ito neosnovani zahtjevi i pravna sredstva

Kad je zahtjev ili pravno sredstvo iz ovog poglavlja u potpunosti ili djelomi¢no o¢ito nedopusten ili o¢ito neosnovan,
Sud moze u svakom trenutku, nakon $to saslusa suca izvjestitelja i nezavisnog odvjetnika, obrazlozenim rjeSenjem u
potpunosti ili djelomi¢no odbaciti odnosno odbiti taj zahtjev ili pravno sredstvo.”

16. Clanak 167. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,1.  Zalba se podnosi tajnistvu Suda ili Opéeg suda. Zalba podnesena tajnistvu Opceg suda bez odgadanja se
prosljeduje tajnistvu Suda.

2. TajniStvo Opéeg suda, ¢im je obavijesteno o postojanju zalbe, bez odgadanja tajnistvu Suda prosljeduje spis
prvostupanjskog predmeta i, prema potrebi, spis postupka pred Zalbenim vije¢em koji je Opéem sudu proslijeden u
skladu s odredbama njegova Poslovnika o sporovima o pravima intelektualnog vlasnistva.”

17. Clanak 168. stavak 4. zamjenjuje se sljedeéim tekstom:

»4.  Ako Zalba nije u skladu sa stavcima 1. do 3. ovog ¢lanka, tajnik Zalitelju odreduje razuman rok kako bi otklonio
nedostatke Zalbe. U slu¢aju da nedostaci ne budu otklonjeni u za to odredenom roku, predsjednik odlucuje, nakon $to
saslusa suca izvjestitelja i nezavisnog odvjetnika, izaziva li nepostovanje ove formalnosti formalnu nedopustenost
zalbe. Predsjednik moZe, ako to smatra potrebnim, prepustiti odluku o tom pitanju Sudu.”
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18. Clanak 171. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,2.  Uslucaju iz ¢lanka 168. stavka 4. ovog Poslovnika, dostava se obavlja odmah nakon otklanjanja nedostataka
zalbe ili odmah nakon §to predsjednik ili Sud dopusti Zalbu, imajuéi u vidu formalne uvjete iz tog ¢lanka.”

19. Naslov glave VIL zamjenjuje se sljede¢im naslovom:

,ZAHTJEVI ZA DONOSENJE MISLJENJA”

20. Clanak 200. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:
,1. Objava miSljenja, koje potpisuju predsjednik, suci koji su sudjelovali u vijecanju i tajnik, je javna.
2. Dostavlja se svim drzavama ¢lanicama kao i institucijama iz ¢lanka 196. stavka 1.”

21. Clanak 205. stavlja se izvan snage.

22. Clanak 206. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,2.  Zahtjev i prilozi dostavljaju se, ovisno o slucaju, Europskom vijecu ili Vije¢u, koje u neproduljivom roku od
deset dana od te dostave moze podnijeti pisana ocitovanja. Na taj se rok ne primjenjuje ¢lanak 51.”
Clanak 2.

Ove izmjene Poslovnika, vjerodostojne na jezicima iz ¢lanka 36. ovog Poslovnika, objavljuju se u Sluzbenom listu Europske
unije i stupaju na snagu prvog dana mjeseca nakon njihove objave.

Izmjena iz ¢lanka 1. tocke 2. primjenjuje se nakon sljedeée djelomi¢ne zamjene sudaca i nezavisnih odvjetnika iz ¢lanka
253. drugog stavka Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

U Luxembourgu 26. studenoga 2019.
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ISPRAVCI

Ispravak Uredbe Vijeca (EU) 2019/1890 od 11. studenoga 2019. o mjerama ograni¢avanja s obzirom
na nezakonite aktivnosti buSenja koje Turska provodi u istoénom Sredozemlju

(Sluzbeni list Europske unije L 291 od 12. studenoga 2019.)

Naslov na stranici sa sadrzajem i naslov na stranici 3.:

umjesto: ,Uredba Vijeca (EU) 2019/1890 od 11. studenoga 2019. o mjerama ograni¢avanja s obzirom na
nezakonite aktivnosti buSenja koje Turska provodi u isto¢nom Sredozemlju”;

treba stajati: ,Uredba Vijeca (EU) 2019/1890 od 11. studenoga 2019. o mjerama ograni¢avanja s obzirom na
neovlastene aktivnosti busenja koje Turska provodi u istoénom Sredozemlju”.

Na stranici 3., u drugom pozivanju:

umjesto: suzimajuéi u obzir Odluku Vijeca (ZVSP) 2019/1894 od 11. studenoga 2019. o mjerama
ograni¢avanja s obzirom na nezakonite aktivnosti busenja koje Turska provodi u isto¢nom
Sredozemlju (}),”;

treba stajati: suzimajuéi u obzir Odluku Vije¢a (ZVSP) 2019/1894 od 11. studenoga 2019. o mjerama
ograni¢avanja s obzirom na neovlastene aktivnosti buSenja koje Turska provodi u isto¢nom
Sredozemlju (),”.

Na stranici 3., u uvodnoj izjavi 1., u prvoj recenici:

umjesto: Vijece je 11. studenoga 2019. donijelo Odluku (ZVSP) 2019/1894 o mjerama ogranicavanja s
obzirom na nezakonite aktivnosti busenja koje Turska provodi u isto¢nom Sredozemlju.”;

treba stajati: JVijece je 11. studenoga 2019. donijelo Odluku (ZVSP) 2019/1894 o mjerama ogranicavanja s
obzirom na neovlastene aktivnosti busenja koje Turska provodi u isto¢nom Sredozemlju.”

Na stranici 8., u ¢lanku 12. stavku 1.

umjesto: 1. Ako Vijece odlui fizicku ili pravnu osobu, subjekt ili tijelo podvrgnuti mjerama iz ¢lanka 3., ono
na odgovarajuéi na¢in mijenja Prilog 1.”;

treba stajati: 1. Ako Vijece odluci fizicku ili pravnu osobu, subjekt ili tijelo podvrgnuti mjerama iz ¢lanka 2., ono
na odgovarajuéi na¢in mijenja Prilog 1.”
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Ispravak Odluke Vijeca (ZVSP) 2019/1894 od 11. studenoga 2019. o mjerama ogranifavanja
s obzirom na nezakonite aktivnosti buSenja koje Turska provodi u istoénom Sredozemlju

(Sluzbeni list Europske unije L 291 od 12. studenoga 2019.)

Naslov na stranici sa sadrZajem i naslov na stranici 47.:

umjesto: ,Odluka Vijeca (ZVSP) 2019/1894 od 11. studenoga 2019. o mjerama ogranicavanja s obzirom na
nezakonite aktivnosti buSenja koje Turska provodi u isto¢nom Sredozemlju.”;

treba stajati: ,Odluka Vijeca (ZVSP) 2019/1894 od 11. studenoga 2019. o mjerama ogranicavanja s obzirom na
neovlastene aktivnosti busenja koje Turska provodi u isto¢nom Sredozemlju.”.
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