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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY (UE) 2016/1210
z dnia 18 lipca 2016 r.

dotyczaca zawarcia Protokolu do Umowy o partnerstwie i wspélpracy miedzy Wspdlnotami

Europejskimi i ich pafistwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika Azerbejdzanu, z drugiej

strony, w sprawie umowy ramowej miedzy Unig Europejska a Republika Azerbejdzanu dotyczacej
zasad udzialu Republiki Azerbejdzanu w programach unijnych

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 212 w zwigzku z art. 218 ust. 6
lit. a) akapit drugi,

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,
uwzgledniajac zgode Parlamentu Europejskiego (),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Protokél do Umowy o partnerstwie i wspdlpracy miedzy Wspdlnotami Europejskimi i ich panstwami
cztonkowskimi, z jednej strony, a Republika Azerbejdzanu, z drugiej strony, w sprawie umowy ramowej miedzy
Unig Europejska a Republika Azerbejdzanu dotyczacej ogdlnych zasad udzialu Republiki Azerbejdzanu
w programach unijnych (zwany dalej ,Protokolem”) zostal podpisany w imieniu Unii Europejskiej dnia
14 czerwca 2014 r.

(2)  Celem Protokotu jest ustanowienie zasad finansowych i technicznych umozliwiajacych Azerbejdzanowi uczestni-
czenie w niektérych programach unijnych. Ramy horyzontalne ustanowione na mocy Protokolu tworza
gospodarczy, finansowy i techniczny $rodek wspélpracy, ktéry umozliwia dostep do pomocy, w szczeg6lnosci
pomocy finansowej, dostarczanej przez Uni¢ w kontekscie tych programéw unijnych. Ramy te majg zastosowanie
wylacznie do tych programéw unijnych, w odniesieniu do ktdérych odpowiednie akty prawne przewiduja
mozliwo$¢ udzialu Republiki Azerbejdzanu. Zawarcie Protokolu nie oznacza zatem wykonywania uprawnien
w ramach réznych polityk sektorowych realizowanych na mocy programéw, ktére to uprawnienia wykonywane
s3 przy ustanawianiu programow.

(3)  Protokot nalezy zatwierdzid,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym zatwierdza si¢ w imieniu Unii Protoké! do Umowy o partnerstwie i wspdlpracy miedzy Wspdlnotami
Europejskimi i ich panstwami czlonkowskimi, z jednej strony, a Republika Azerbejdzanu, z drugiej strony, w sprawie
umowy ramowej miedzy Unig Europejska a Republikg Azerbejdzanu dotyczacej ogdlnych zasad udzialu Republiki
Azerbejdzanu w programach unijnych (zwany dalej ,Protokotem”) (3.

(") Zgoda z dnia 6 lipca 2016 1. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
() Protokot zostal opublikowany w Dz.U.L 19 z 24.1.2015, s. 4 wraz z decyzja w sprawie jego podpisania.
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Artykut 2

Przewodniczacy Rady dokonuje, w imieniu Unii Europejskiej, notyfikacji przewidzianej w art. 10 Protokotu ().

Artykut 3

Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lipca 2016 r.

W imieniu Rady
F. MOGHERINI
Przewodniczgey

(") Data wejécia w zycie Protokolu zostanie opublikowana przez Sekretariat Generalny Rady w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1211
z dnia 20 lipca 2016 r.

dotyczace klasyfikacji niektérych towaréw wedlug Nomenklatury scalonej

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustana-
wiajace unijny kodeks celny ('), w szczegdlnosci jego art. 57 ust. 4 i art. 58 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W celu zapewnienia jednolitego stosowania Nomenklatury scalonej, stanowiacej zalacznik do rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 2658/87 (), konieczne jest przyjecie srodkow dotyczacych klasyfikacji towaru okreslonego
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (EWG) nr 265887 ustanowiono Ogdlne reguly interpretacji Nomenklatury scalonej. Reguly te
stosuje si¢ takze do kazdej innej nomenklatury, ktéra jest w calosci lub w czgsci oparta na Nomenklaturze
scalonej, badz ktéra dodaje do niej jakikolwiek dodatkowy podpodzial i ktdra zostata ustanowiona szczeg6lnymi
przepisami unijnymi, w celu stosowania Srodkéw taryfowych i innych $rodkéw odnoszacych si¢ do obrotu
towarowego.

(3)  Stosownie do wymienionych wyzej ogélnych regul towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej
w zalaczniku nalezy klasyfikowaé do kodu CN wskazanego w kolumnie 2, na mocy uzasadnien okre§lonych
w kolumnie 3 tej tabeli.

(4)  Nalezy zagwarantowal, aby wigzaca informacja taryfowa wydana odnosnie do towaréw, o ktérych mowa
w niniejszym rozporzadzeniu, ktéra nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, mogla by¢ nadal
przywolywana przez osobe, ktérej udzielono tej informacji, przez pewien okres, zgodnie z art. 34 ust. 9
rozporzadzenia (UE) nr 952/2013. Okres ten powinien wynosi¢ trzy miesiace.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Komitetu Kodeksu Celnego,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Towar opisany w kolumnie 1 tabeli zamieszczonej w zalaczniku klasyfikuje si¢ w Nomenklaturze scalonej do kodu CN
wskazanego w kolumnie 2 tej tabeli.

Artyku} 2

Wigzaca informacja taryfowa, ktora nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ nadal przywolywana
przez okres trzech miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 34 ust. 9 rozporzadzenia
(UE) nr 952/2013.

() Dz.U.L269210.10.2013,s. 1.
(*) Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 265887 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie
Wspolnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 2 7.9.1987, 5. 1).
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2016 .

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Stephen QUEST
Dyrektor Generalny ds. Podatkéw i Unii Celnej
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ZALACZNIK
Opis towarow K%E?éﬁlé?\ga Uzasadnienie
1) ) 6)
Artykut (tzw. hamak z ze stojakiem) o wymiarach 9403 60 90 Klasyfikacja wyznaczona jest przez reguly 1, 3 b)

w przyblizeniu 380 cm x 120 cm x 140 cm.
Artykut sklada si¢ z drewnianego stojaka umie-
szczanego na ziemi, na ktérym zawieszony jest
hamak, o wymiarach 240 cm x 120 cm, wyko-
nany z tkaniny bawelnianej. Krétsze boki ha-
maka s3 wykoriczone drewnianymi drgzkami
i wyposazone w sznurki do przymocowania do
stojaka.

Artykul wazy w przyblizeniu 32 kg i moze
utrzymacé osoby o masie do 150 kg.

(*) Zob. ilustracja.

i 6 Ogodlnych regutl interpretacji Nomenklatury
scalonej, uwage 2 do dzialu 94 oraz brzmienie
kodéw CN 9403, 9403 60 i 9403 60 90.

Ze wzgledu na swoje cechy charakterystyczne,
a mianowicie mas¢ i niemozliwo$¢ latwego de-
montazu, artykul nie moze by¢ latwo przewo-
zony do uzywania podczas wyjazdu na kemping.
W zwigzku z tym wykluczona jest klasyfikacja
do pozycji 6306 jako wyposazenie kempingowe.

Artykul jest ,ruchomy”, a ze wzgledu na swoje
obiektywne cechy charakterystyczne jest skon-
struowany do umieszczenia na podiodze lub na
ziemi. Jest on uzywany, gléwnie w celu uzytko-
wym, do wyposazania obszaréw zewnetrznych,
takich jak ogrody prywatnych mieszkan, hoteli,
restauracji itp. (zob. réwniez Noty wyjasniajace
do Systemu Zharmonizowanego do dzialu 94,
Uwagi ogdlne, pkt (A)). W zwiazku z tym arty-
kut jest uwazany za ,mebel” wykonany z réznych
materialéw i nalezy klasyfikowaé go do pozycji
9403 zgodnie z materialem, z ktérego wykonana
jest podpora (stojak) i ktéry nadaje artykutowi
jego zasadniczy charakter.

Artykul nalezy zatem klasyfikowa¢ do kodu CN
9403 60 90 jako pozostate meble drewniane.

(*) Tustracja ma charakter wylacznie informacyjny.

L 199/5



L 199/6 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.7.2016

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1212
z dnia 25 lipca 2016 r.

ustanawiajgce wykonawcze standardy techniczne w odniesieniu do standardowych procedur
i formularzy na potrzeby przedkladania informacji zgodnie z dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/65/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/65/WE z dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie koordynacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do przedsigbiorstw zbiorowego
inwestowania w zbywalne papiery warto$ciowe (UCITS) ('), w szczegdlnosci jej art. 99e ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 99e dyrektywy 2009/65/WE nalezy ustanowi¢ wspdlne procedury i formularze na potrzeby
przedkladania informacji Europejskiemu Urzedowi Nadzoru Gield i Papieréw Warto$ciowych (ESMA) przez
wla$ciwe organy w odniesieniu do sankcji i Srodkéw, ktére te wlasciwe organy nakladaja.

(2) W celu umozliwienia ESMA wiasciwego identyfikowania i rejestrowania informacji o sankcjach i $rodkach
nalozonych zgodnie z art. 99 dyrektywy 2009/65/WE wlasciwe organy nalezy zobowigzal do tego, by
przekazywane ESMA informacje o zglaszanych sankcjach i $rodkach byly szczeg6towe i ujednolicone.

(3)  Nalezy unika¢ powielania wpiséw oraz negatywnych sporéw kompetencyjnych miedzy licznymi organami
przekazujacymi informacje w poszczegblnym panstwie czlonkowskim. Wyznaczenie jednego punktu
kontaktowego w kazdym panstwie czlonkowskim, ktéry bylby odpowiedzialny za kontakty z ESMA, jest
najbardziej skutecznym i najmniej ucigzliwym sposobem realizacji tego celu.

(4) W celu uwzglednienia istotnych informacji w rocznym sprawozdaniu na temat sankgji i $rodkéw, ktore ma by¢
publikowane przez ESMA zgodnie z art. 99e ust. 1 dyrektywy 2009/65/WE, wlasciwe organy powinny
przedstawia¢ informacje z wykorzystaniem specjalnych formularzy, wyraznie wskazujgc, ktore artykuly
dyrektywy 2009/65/WE zostaly naruszone.

(5)  Przy przedstawianiu informacji o sankcjach i $rodkach administracyjnych podanych do publicznej wiadomosci
zgodnie z art. 99e ust. 2 dyrektywy 2009/65/WE nalezy jasno okresli¢ sankcje i $rodki, podajac odpowiednie
informacje szczeg6towe. Nalezy zatem okresli¢ formularz, ktéry bytby w tym celu wypelniany przez wiasciwe
organy.

(6)  Podstawe niniejszego rozporzadzenia stanowi projekt wykonawczych standardéw technicznych przedlozony
Komisji przez ESMA.

(7)  ESMA nie przeprowadzil otwartych konsultacji publicznych na temat projektu wykonawczych standardéw
technicznych, ktéry stanowi podstawe niniejszego rozporzadzenia, ani tez nie przeanalizowal potencjalnych
kosztéw i korzysci zwigzanych z wprowadzeniem standardowych formularzy i procedur dla wlasciwych organéw,
poniewaz byloby to nieproporcjonalne w stosunku do zakresu i skutkéw tych formularzy i procedur, biorac pod
uwage, ze adresatami niniejszych wykonawczych standardéw technicznych sg jedynie wlasciwe organy krajowe
panstw czlonkowskich, a nie uczestnicy rynku. ESMA zasiegnal opinii Grupy Interesariuszy z Sektora Gield
i Papieréw Warto$ciowych powolanej zgodnie z art. 37 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
ar 1095/2010 (2,

() Dz.U.L302217.11.2009,s. 32.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1095/2010 z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie ustanowienia Europejskiego
Urzedu Nadzoru (Europejskiego Urzedu Nadzoru Gield i Papieréw Warto$ciowych), zmiany decyzji nr 716/2009/WE i uchylenia decyzji
Komisji 2009/77[WE (Dz.U.L 3312 15.12.2010, s. 84).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Punkty kontaktowe

1. Wladciwe organy wyznaczaja dla kazdego panstwa czlonkowskiego pojedynczy punkt kontaktowy na potrzeby
przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 2 i 3, oraz na potrzeby zglaszania wszelkich kwestii dotyczacych
przedkladania takich informacji.

2. Wlasciwe organy powiadamiaja Europejski Urzad Nadzoru Gield i Papieréw WartoSciowych (ESMA) o punktach
kontaktowych, o ktérych mowa w ust. 1.

3. ESMA wyznacza punkt kontaktowy odpowiedzialny za przyjmowanie informacji, o ktérych mowa w art. 2, oraz
za zawiadamianie o wszelkich kwestiach dotyczgcych przyjmowania informacji okreslonych w art. 2 i 3.

4. ESMA publikuje dane punktu kontaktowego, o ktérym mowa w ust. 3, na swojej stronie internetowe;.

Artykut 2
Coroczne przedkladanie informacji zbiorczych

Wlasciwe organy przedstawiajg ESMA informacje, o ktorych mowa w art. 99e ust. 1 dyrektywy 2009/65/WE,
wypelniajgc formularz okre$lony w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

Informacje te dotyczg wszystkich sankgji i srodkéw natozonych w poprzednim roku kalendarzowym.
Formularz ten wypelniany jest elektronicznie i przesylany do ESMA poczta elektroniczng z wykorzystaniem punktu
kontaktowego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 3, nie péZniej niz do dnia 31 marca kazdego roku.
Artykut 3
Procedury i formularze przedkladania informacji

1. Wlasciwe organy zglaszaja ESMA sankcje i $rodki administracyjne, o ktorych mowa w art. 99e ust. 2 dyrektywy
2009/65/WE, wykorzystujac istniejace interfejsy zapewnione przez systemy technologii informatycznych oraz
odpowiednig baz¢ danych, ustanowione przez ESMA w celu zarzadzania przyjmowaniem, przechowywaniem
i publikacja informacji dotyczacych tych sankcji i Srodkéw administracyjnych zgodnie z art. 99e dyrektywy
2009/65/WE.

2. Informacje o sankcjach i $rodkach administracyjnych przedkladane s3 ESMA w sprawozdaniu w formacie
okreslonym w zalgczniku IL
Artykut 4
Uniewaznianie i aktualizacja sprawozdan

1. Jezeli wlasciwy organ pragnie uniewazni¢ sprawozdanie, ktore uprzednio przedstawil ESMA zgodnie z art. 3,
uniewaznia on istniejace sprawozdanie i przesyta nowe.

2. Jezeli wlaiciwy organ pragnie zaktualizowal sprawozdanie, ktore uprzednio przedstawit ESMA zgodnie z art. 3,
ponownie przedstawia on sprawozdanie po zaktualizowaniu informacji.
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Artykut 5
Wejécie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
Formularz na potrzeby corocznego przedkladania zbiorczych informacji dotyczacych wszystkich
nalozonych sankgji i Srodkéw
Zbiorcze informacje dotyczgce wszystkich sankgji i srodkdéw natozonych przez
[nazwa wiasciwego organuj w [rok]r.
NADAWCA:

Panstwo cztonkowskie:
Wiasciwy organ:
Adres:

(dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontaktow)
Imie i nazwisko:

Telefon:

Email:

ODBIORCA:
Europejski Urzad Nadzoru Gietd i Papieréw Warto$ciowych

(dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontaktéw)
Imie i nazwisko:

Telefon:

Email:

Szanowny Panie/Szanowna Pani [wybra¢ odpowiednig forme]

Zgodnie z art. 99e ust. 1 dyrektywy 2009/65/WE pragne przedstawi¢ zbiorcze informacje dotyczace wszystkich sankgc;ji i

Ssrodkéw natozonych przez [nazwa whasciwego organu].

Sankcje:

Przetransponowane do przepisow krajowych artykuly dyrektywy
2009/65/WE, ktore zostaly naruszone

Liczba
nalozonych
sankcji w okresie
sprawozdawczym

Kwota
nalozonych
sankcji w okresie
sprawozdawczym

[numer artykutu, ustepu, akapitu]

[liczba sankcji]

[kwota sankgcji (*)]

Ogoélem sankcje

[liczba sankcji
ogotem (1]

[kwota sankcji
ogdtem (*) (V]

(*) Prosze wpisaé wartos¢ w euro lub w walucie krajowej. Je$li dane sankcje odnoszg sie nie tylko do naruszen dotyczacych
odpowiednich artykutéw dyrektywy 2009/65/WE, lecz takze do innych przepiséw, prosze dodaé stowo ,DANE ZBIORCZE” dla kazdej

wartosci.

() Poniewaz natozone sankcje mogg dotyczy¢ wiecej niz jednego przepisu, suma poszczegélnych wierszy (odpowiadajgcych liczbie
sankcji’/kwocie sankcji) moze nie odpowiadac liczbie natozonych sankcji ogétem/kwocie natozonych sankcji ogétem.
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Srodki:
Przetransponowane do przepiséw krajowych artykuty dyrektywy Liczba natozonych srodkéw w
2009/65/WE, ktére zostaly naruszone okresie sprawozdawczym
[numer artykutu, ustepu, akapitu] [liczba $rodkdw]
Srodki ogétem [liczba $rodkow ogotem ()]

() Poniewaz natozone $rodki moga dotyczy¢ wiecej niz jednego przepisu, suma poszczegolnych liczb $rodkéw moze nie odpowiadaé
liczbie natozonych $rodkéw ogétem.

Z powazaniem

[podpis]
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Formularz na potrzeby

ZALACZNIK 11

przedstawiania informacji o sankcjach i $rodkach administracyjnych

podanych do publicznej wiadomosci

Pole

Opis

Rodzaj

Ramy prawne

Akronim unijnego aktu prawnego, na podstawie ktérego
natozono sankcje lub $rodek administracyjny.

Obowigzkowe

Panstwo cztonkowskie

Akronim panstwa cztonkowskiego wiasciwego organu,
ktory przedkiada informacje o sankgcji lub $rodku
administracyjnym.

Obowigzkowe

Kod identyfikacyjny stosowany do jednoznacznego

Identyfikator podmiotu zidentyfikowania osoby prawnej, na ktérg zostata Obowigzkowe
natozona sankcja lub $rodek administracyjny.
Kod wiasciwego organu Identyfikator wtasciwego organu, ktéry przedktada Obowiazkowe

informacje o sankgji lub srodku administracyjnym.

Ramy prawne obowigzujace

podmiot

Akronim unijnego aktu prawnego majacego
zastosowanie do podmiot, na ktéry natozono sankcje lub
srodek administracyjny.

Obowigzkowe

Petna nazwa podmiotu

Petna nazwa podmiotu, na ktéry natozono sankcje lub
srodek administracyjny.

Nieobowigzkowe

Imie i nazwisko osoby
fizycznej

Imie i nazwisko os6b fizycznych, na ktére natozono
sankcje lub srodek administracyjny.

Obowigzkowe (tylko w
odniesieniu do os6b
fizycznych)

Krajowy wiasciwy organ
naktadajacy sankcje lub
Srodek

Akronim wiasciwego organu, ktoéry natozyt sankcje lub
Srodek administracyjny.

Obowigzkowe

Tekst dowolny

Tekst sankcji lub $rodka administracyjnego w jezyku, w
ktérym zostaty one natozone.

Obowigzkowe

Tekst dowolny

Tekst sankcji lub $rodka administracyjnego w innym
jezyku ().

Nieobowigzkowe

Data

Data natozenia przez wiasciwy organ sankc;ji lub $rodka
administracyjnego.

Obowigzkowe

Termin zakoniczenia
obowigzywania

Data zakohczenia obowigzywania sankcji lub srodka
administracyjnego.

Nieobowigzkowe

"

panstwa cztonkowskiego.

Inny jezyk moze by¢ jezykiem zwyczajowo uzywanym w dziedzinie finanséw miedzynarodowych lub innym jezykiem urzedowym
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1213
z dnia 25 lipca 2016 r.

ustanawiajgce standardowe wartoSci w przywozie dla ustalania ceny wejScia niektérych owocéw
i warzyw

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234(79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1,

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 543/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustanawiajgce
szczegOlowe zasady stosowania rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007 w odniesieniu do sektoréw owocow i warzyw
oraz przetworzonych owocéw i warzyw (), w szczeg6lnosci jego art. 136 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 543/2011 przewiduje — zgodnie z wynikami wielostronnych negocjacji
handlowych Rundy Urugwajskiej — kryteria, na ktérych podstawie Komisja ustala standardowe wartosci dla
przywozu z panstw trzecich, w odniesieniu do produktéw i okreséw okreslonych w czesci A zalacznika XVI do
wspomnianego rozporzadzenia.

(2)  Standardowa warto$¢ w przywozie jest obliczana kazdego dnia roboczego, zgodnie z art. 136 ust. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 543/2011, przy uwzglednieniu podlegajagcych zmianom danych dziennych.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem wejs¢ w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Standardowe wartoSci celne w przywozie, o ktorych mowa w art. 136 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 543/2011, sa ustalone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lipca 2016 r..

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA

Dyrektor Generalny ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

(') Dz.U.L347220.12.2013,s.671.
() Dz.U.L157215.6.2011,s. 1.
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ZAELACZNIK

Standardowe warto$ci w przywozie dla ustalania ceny wejscia niektérych owocéw i warzyw

(EUR/100 kg)

Kod CN Kod panistw trzecich () Standardowa warto$¢ w przywozie

0702 00 00 MA 164,1
77 164,1

0707 00 05 TR 103,7
77 103,7

0709 93 10 TR 137,2
77 137,2

0805 50 10 AR 197,4
AU 158,0

CL 153,0

TR 164,0

9)'¢ 195,6

ZA 178,4

77 174,4

0806 10 10 EG 269,9
MA 245,1

77 257,5

0808 10 80 AR 121,6
BR 101,0

CL 132,0

CN 74,5

NZ 135,2

us 157,1

ZA 106,1

77 118,2

0808 30 90 AR 109,8
CL 135,7

NZ 171,3

TR 187,7

ZA 119,2

77 144,7

0809 10 00 TR 202,4
77 202,4

0809 29 00 TR 2443
us 535,2

ZA 271,2

77 350,2

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

(') Nomenklatura krajéw ustalona w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 1106/2012 z dnia 27 listopada 2012 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 471/2009 w sprawie statystyk Wspdlnoty dotyczacych handlu zagranicz-
nego z pafistwami trzecimi, w odniesieniu do aktualizacji nazewnictwa pafistw i terytoridw (Dz.U. L 328 z 28.11.2012, s. 7).
Kod ,ZZ” odpowiada ,innym pochodzeniom”.
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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2016/1214
z dnia 25 lipca 2016 r.

zmieniajaca dyrektywe 2005/62/WE w odniesieniu do norm i specyfikacji systemu jakosci
w placéwkach stuzby krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw
krwi oraz zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE ('), w szczegdlnosci jej art. 29 akapit drugi lit. h),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W art. 2 dyrektywy Komisji 2005/62/WE (*) wymaga si¢ od panfistw czlonkowskich zapewnienia, aby system
jako$ci obowigzujacy we wszystkich placowkach stuzby krwi byt zgodny z normami i specyfikacjami
wymienionymi w zalaczniku do tej dyrektywy.

(2)  Art. 2 dyrektywy 2005/62/WE zobowigzuje réwniez Komisj¢ do opracowania wytycznych dotyczacych dobrych
praktyk w celu zinterpretowania norm i specyfikacji, o ktérych mowa w tym artykule.

(3)  Wytyczne dotyczace dobrych praktyk (zwane dalej ,wytycznymi”) zostaly opracowane wspdlnie przez Komisje
i Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej Rady Europy oraz opublikowane przez Rade

Europy ().

(4)  Wytyczne zostaly opracowane i sa aktualizowane z uwzglednieniem wiedzy naukowej i technicznej. Wytyczne
w pelni odzwierciedlajg szczegblowe zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania okreSlone w art. 47
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%), ktére sa istotne dla placéwek stuzby krwi i ich
systeméw jakosci oraz sg juz z powodzeniem stosowane w placéwkach stuzby krwi w Unii. Nalezy je wiec
uwzgledniaé przy wdrazaniu norm i specyfikacji okreslonych w zalaczniku do dyrektywy 2005/62/WE. Nalezy
zatem odpowiednio zmieni¢ art. 2 ust. 2 tej dyrektywy.

(5)  Komisja, ktéra wraz z ekspertami z panstw czlonkowskich aktywnie uczestniczy w procesie prowadzacym do
zmiany wytycznych, powinna poinformowaé wilaiciwe organy wyznaczone przez panstwa czlonkowskie
o wszelkich znaczacych zmianach wytycznych, ktére powinny réwniez by¢ wzigte pod uwage.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego dyrektywa
2002/98/WE,

(') Dz.U.L332z8.2.2003,s. 30.

(*) Dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrze$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie norm i specyfikacji wspélnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placéwkach stuzby krwi
(Dz.U.L 2562 1.10.2005, s. 41).

() Good Practice Guidelines, zawarte w: Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components [Przewodnik dotyczacy
przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci skladnikéw krwi], zatacznik do zalecenia nr R (95) 15 komisji ministréw do spraw
przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci sktadnikéw krwi, przyjetego w dniu 12 pazdziernika 1995 r.

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Art. 2 ust. 2 dyrektywy 2005/62/WE otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby — do celéw wdrozenia norm i specyfikacji okreslonych w zalaczniku
do niniejszej dyrektywy — dla wszystkich placéwek stuzby krwi dostgpne byly wytyczne dotyczace dobrych praktyk
i aby byly one stosowane przez te placéwki, w ich systemie jakosci, przy czym w wytycznych tych nalezy w pelni
uwzgledni¢, w zakresie odnoszacym si¢ do placowek stuzby krwi, szczegdlowe zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania, o ktérych mowa w art. 47 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE. W ten sposob paristwa
czlonkowskie uwzgledniaja wytyczne dotyczace dobrych praktyk opracowane wspélnie przez Komisje i Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej Rady Europy oraz opublikowane przez Radg Europy (*).

(*) Good Practice Guidelines, zawarte w: Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components
[Przewodnik dotyczacy przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci skladnikéw krwi], zalacznik do

zalecenia nr R (95) 15 komisji ministréw do spraw przygotowania, wykorzystania i zapewnienia jakosci
sktadnikéw krwi, przyjetego w dniu 12 pazdziernika 1995 r.”.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 15 lutego 2018 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1215
z dnia 22 lipca 2016 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje
FG72 (MST-FG@72-2), skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4576)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 czerwca 2011 r. przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG zwrdcilo sie, zgodnie z art. 5 i 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlaSciwego organu Belgii z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu zywnosci,
sktadnikéw Zywnosci i paszy zawierajacych soje FG72, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych
(,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanej genetycznie soi FG72 w produktach
z niej sie sktadajacych lub jg zawierajacych, do zastosowan innych niz w zywnosci i paszy na réwni z innymi
rodzajami soi, z wyjatkiem uprawy.

(3)  Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalaczono dane
i informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw III i IV do dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedtug zasad okre§lonych
w zalgczniku IT do tej dyrektywy. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkow dla Srodowiska zgodny
z zakgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 16 lipca 2015 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinie
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (}). Uznal on, Ze zmodyfikowana genetycznie soja
FG72, zgodna z opisem we wniosku, jest rownie bezpieczna jak jej konwencjonalny odpowiednik i inne niezmo-
dyfikowane genetycznie odmiany soi pod wzgledem potencjalnego negatywnego wplywu na zdrowie ludzi
i zwierzgt i na Srodowisko, w kontekscie zakresu wniosku.

(5) W swojej opinii EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, jak przewidziano w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(6)  EFSA stwierdzil takze we wspomnianej opinii, ze zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, jest zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktéw.

() Dz.U.L268718.10.2003,s. 1.

(*) Dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(*) Panel EFSA ds. GMO (panel EFSA ds. organizméw modyfikowanych genetycznie), 2015 r. Opinia naukowa dotyczaca przedlozonego
przez przedsigbiorstwo Bayer wniosku (EFSA-GMO-BE-2011-98) o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacej
herbicydy genetycznie zmodyfikowanej soi FG72 z przeznaczeniem na Zywno$¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwarzanie na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2015; 13(7):4167, 29 5. doi:10.2903j.efsa.2015.4167.
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(7) W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na produkty zawierajgce genetycznie zmodyfikowana soje
FG72, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

(8)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (').

(9)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
sktadnikéw zywnosci i paszy zawierajgcych zmodyfikowang genetycznie soje FG72, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003. Aby jednak zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza
decyzja, etykiety produktéw zawierajacych soje FG72 lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw
spozywczych, powinny zostal uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze dane produkty nie s3 przeznaczone do
uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (?) ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajagcych GMO lub skladajacych si¢ z nich. Wymogi
dotyczace mozliwosci $ledzenia tych produktéw zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace
mozliwosci $ledzenia Zywnosci i paszy wyprodukowanych z GMO ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla §rodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (*). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia naloZenia specjalnych wymogéw lub
ograniczefi na wprowadzanie do obrotu zywnosci i paszy ani na ich wykorzystanie i obchodzenie si¢ z nimi,
w tym wymagan dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, czy tez specjalnych wymogéw
dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/Srodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. €) oraz art. 18 ust. 5 lit. €) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(12)  Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnos$ci i paszy, jak przewidziano w rozporzgdzeniu (WE)
nr 1829/2003.

(13) Niniejszg decyzje nalezy przekazal stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczenstwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(14)  Staly Komitet ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czgcego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L) Merr) FG72, okreslona w lit. b) zalacznika do niniejszej decyzji,
otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MST-FG@72-2, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia

i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-

wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-

wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw

lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275

221.10.2009,s.9).

Rozporzadzenie (\)V E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosci i skladnikéw zywnosci zawierajacych soje MST-FG@72-2, skladajacych si¢ z niej lub z niej wyproduko-
wanych;

b) paszy zawierajacej soje MST-FG@72-2, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;

) soi MST-FG@72-2 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowant niz wymienione
w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dofaczonych do produktéw zawierajacych soje MST-FG@72-2 lub skladajacych sie
z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do uprawy”.
Artykut 4
Monitorowanie skutkéw dla Srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania zgodnie z decyzja 2009/770/WE.

Artykut 5
Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Bayer CropScience AG.
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Artykut 7
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsi¢biorstwa Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim
am Rhein, Niemcy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Bayer CropScience AG

Adres:  Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein — Niemcy.

=

Opis i specyfikacja produktow:

1) zywno§¢ i skladniki zywnosci zawierajace soje¢ MST-FG@72-2, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane;
2) pasza zawierajaca soj¢ MST-FG@72-2, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) soja MST-FG@72-2 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych zastosowan niz
wymienione w pkt 11 2, z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie soja MST-FG@72-2 wykazuje ekspresje biatka 2mEPSPS

nadajacego tolerancje na herbicydy zawierajace glifosat oraz biatka HPPD W336 nadajacego tolerancje na herbicydy
zawierajgce izoksaflutol.

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, ustanowionymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest
»S0ja’”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych soje MST-FG@72-2 lub skladajacych
sie z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzeznaczone do

uprawy”.
d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla soi MST-FG@72-2 technika ilo§ciowego oznaczania metoda PCR w czasie rzeczywistym;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, na
DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion soi MST-FG@72-2, opublikowana pod nastepujacym adresem:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0610-A3 i AOCS 0707-A6 dostepny za posrednictwem strony internetowej
American Oil Chemists Society pod adresem: http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

¢) Niepowtarzalny identyfikator:

MST-FG@72-2

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartageniskiego o bezpieczefistwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy]

g) Warunki lub ograniczenia dotyczgce wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
si¢ z nimi:

Brak.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

[Odsylacz: plan publikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy]

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania zZywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymaga¢ aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspélnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1216
z dnia 22 lipca 2016 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje

MON 87708 x MON 89788 (MON-87708-9 x MON-89788-1), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4580)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 23 marca 2012 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zwrécilo sig, zgodnie z art. 51 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje MON 87708 x MON 89788, skladajacych si¢ z niej
lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanej genetycznie soi MON 87708 x MON
89788 w produktach skladajacych si¢ z niej lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w Zywnosci i paszy
na réwni z innymi rodzajami soi, z wyjatkiem uprawy.

(3)  Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalagczono dane
i informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do tej dyrektywy. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 18 czerwca 2015 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinig
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Uznal on, ze zmodyfikowana genetycznie soja MON
87708 x MON 89788, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej konwencjonalny
odpowiednik i inne niezmodyfikowane genetycznie odmiany soi pod wzgledem potencjalnego negatywnego
wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat i na $rodowisko, w kontekscie zakresu wniosku (3).

(5) W swojej opinii EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, jak przewidziano w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(6)  EFSA stwierdzit takze we wspomnianej opinii, Ze zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, jest zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktéw.

(7) W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na produkty zawierajgce genetycznie zmodyfikowana soje
MON 87708 x MON 89788, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

(*) Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego przez przedm@g‘ertwo Monsanto wniosku (EFSA-GMO-NL-2012-108) o wydanie
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujacej herbicydy genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87708 x MON 89788 z przezna-
czeniem na zywno$¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA
2015,13(6):4136, 26 s., doi: 10.2903 j.efsa.2015.4136.
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(8)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢é niepowtarzalny identyfikator
zgodnie z rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (').

(9)  Wedlug opinii EFSA nie sa konieczne zadne szczegblowe wymagania dotyczace etykietowania zywnosci,
skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych zmodyfikowang genetycznie soje MON 87708 x MON 89788,
sktadajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych, inne niz wymogi ustanowione w art. 13 ust. 1 i art. 25
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Aby jednak zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach
zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, etykiety produktéw zawierajacych soje MON 87708 x MON 89788
lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw spozywczych, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne
wskazanie, ze dane produkty nie s3 przeznaczone do uprawy.

(10) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono wymogi
dotyczace etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajacych GMO lub skladajacych sie z nich. Wymogi
dotyczace mozliwosci §ledzenia tych produktéw zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace
mozliwosci $ledzenia Zywnosci i paszy wyprodukowanych z GMO ustanowiono w art. 5 tego rozporzgdzenia.

(11) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialafi przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia naloZenia specjalnych wymogéw lub
ograniczefi na wprowadzanie do obrotu zywnosci i paszy ani na ich wykorzystanie i obchodzenie si¢ z nimi,
w tym wymagan dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, czy tez specjalnych wymogéw
dotyczgcych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/$rodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(12) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspdlno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zZywno$ci i paszy, jak przewidziano w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003.

(13) Niniejsza decyzje nalezy przekaza¢ stronom Protokolu kartagenskiego o bezpieczefistwie biologicznym do
Konwencji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenistwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (¥).

(14)  Staly Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L.) Merr.) MON 87708 x MON 89788, okreslona w lit. b) zalacznika do
niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-877@8-9 x MON-89788-1, jak przewidziano
w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia

i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-

wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-

wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw

lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275

221.10.2009,s.9).

Rozporzadzenie (\)V E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—_
=
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Artykut 2
Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnodci i skladnikéw zZywnosci zawierajacych soje MON- 877@8-9 x MON-89788-1, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej soje MON- 877@8-9 x MON-89788-1, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;

c) soi MON-877@8-9 x MON-89788-1 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowafl niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okre§lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) 1830/2003, ,nazwg organizmu” jest ,soja”.

2. Na etykietach i w dokumentach dolagczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@38-9 x MON-89788-1
lub skfadajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdanie z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania zgodnie z decyzja 2009/770/WE.
Artykut 5
Rejestr wspolnotowy
Informacje zawarte w zalaczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
Artykut 6
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA z siedzibg w Belgii, wystepujace w imieniu
Monsanto Company, Stany Zjednoczone Ameryki.
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Artykut 7
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 8
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruxelles, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lipca 2016 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZAELACZNIK

a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:

Nazwa: Monsanto Europe SA

Adres:  Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgia

W imieniu Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Stany Zjednoczone
Ameryki

b) Opis i specyfikacja produktow:
1) zywno$¢ i sktadniki Zywnosci zawierajace soje MON-877@8-9 x MON-89788-1, skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca soj¢ MON-877@8-9 x MON-89788-1, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) soja MON-87708-9 x MON-89788-1 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skfadajacych, do innych
zastosowan niz wymienione w pkt 1 i 2, z wyjatkiem uprawy.

Opisana we wniosku zmodyfikowana genetycznie soja MON-877@8-9 x MON-89788-1 wykazuje ekspresje bialek

DMO nadajacych tolerancj¢ na herbicydy na bazie dikamby oraz bialka CP4 EPSPS nadajacego tolerancj¢ na
herbicydy na bazie glifosatu.

¢) Etykietowanie:

1) Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, ustanowionymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2) Na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@8-9 x MON-89788-1
lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktdrych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:

1) specyficzna dla soi MON-877@8-9 i MON-89788-1 technika ilosciowego oznaczania metodg PCR w czasie
rzeczywistym; metody wykrywania s3 walidowane przy wykorzystaniu pojedynczej modyfikacji genetycznej
i weryfikowane na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion soi MON-877@8-9 x MON-89788-1;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0311-A i AOCS 0906-A (dla MON-877@8-9), oraz AOCS 0906-B i AOCS 0906-A
(dla MON-89788-1) dostepny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists Society pod
adresem: http:/[www.aocs.org[LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

¢) Niepowtarzalny identyfikator:

MON-87708-9 x MON-89788-1

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczefistwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej:

(Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspélnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie Z nimi:

Brak.
h) Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(Odsytacz: plan publikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy)

i) Wymogi dotyczace monitorowania stosowania ZywnoSci przeznaczonej do spozycia przez ludzi po jej
wprowadzeniu do obrotu:

Brak.

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagac aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wsp6lnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/1217
z dnia 22 lipca 2016 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowang soje

MON 87705 x MON 89788 (MON-87705-6 x MON-89788-1), skladajacych si¢ z niej lub z niej
wyprodukowanych

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 4582)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy ('), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 3 i art. 19 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 11 sierpnia 2011 r. przedsi¢biorstwo Monsanto Europe SA zwrdcilo si¢, zgodnie z art. 51 17 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, do wlasciwego organu Niderlandéw z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje MON 87705 x MON 89788, skladajacych si¢ z niej
lub z niej wyprodukowanych (,wniosek”).

(2)  Wniosek odnosi si¢ réwniez do wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanej genetycznie soi MON 87705 x MON
89788 w produktach z niej si¢ skladajacych lub ja zawierajacych, do zastosowan innych niz w Zywnosci i paszy
na roéwni z innymi rodzajami soi, z wyjatkiem uprawy.

(3)  Zgodnie z art. 5 ust. 5 i art. 17 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 do wniosku zalagczono dane
i informacje wymagane na podstawie zalgcznikéw III i IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/18/WE (3, a takze informacje i ustalenia dotyczace oceny ryzyka przeprowadzonej wedlug zasad
okreslonych w zalaczniku II do tej dyrektywy. Wniosek zawiera réwniez plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska zgodny z zalgcznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

(4 W dniu 16 lipca 2015 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”) wydal pozytywna opinig
zgodnie z art. 6 i 18 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 (}). Uznal on, ze zmodyfikowana genetycznie soja
MON 87705 x MON 89788, zgodna z opisem we wniosku, jest réwnie bezpieczna jak jej niezmodyfikowany
genetycznie odpowiednik i inne niezmodyfikowane genetycznie odmiany soi pod wzgledem potencjalnego
negatywnego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat i na $rodowisko, w kontekscie zakresu wniosku.

(5) W swojej opinii EFSA rozpatrzyl wszystkie szczegélowe pytania i watpliwosci zglaszane przez panstwa
czlonkowskie w ramach konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi, jak przewidziano w art. 6 ust. 4 i art. 18
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(6)  EFSA stwierdzit takze we wspomnianej opinii, Ze zlozony przez wnioskodawce plan monitorowania skutkéw dla
Srodowiska, obejmujacy plan ogdlnego nadzoru, jest zgodny z zamierzonymi zastosowaniami produktéw.

(7)  Ponadto EFSA zalecil wdrozenie planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem danych dotyczacych spozycia odnoszacych si¢ do populacji w Europie.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 1.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

(*) Opinia naukowa dotyczaca przedtozonego przez przedm@g‘ertwo Monsanto wniosku (EFSA-GMO-NL-2011-110) o wydanie
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu tolerujgcej herbicydy genetycznie zmodyfikowanej soi MON 87705 x MON 89788,
o zwigkszonej zawarto$ci kwasu oleinowego, z przeznaczeniem na zywno$¢ i pasze oraz na jej przywoz i przetwarzanie na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Dziennik EFSA 2015; 13(7):4178, 30 s. d0i:10.2903j.efsa.2015.4178.
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(8) W zwigzku z powyzszym nalezy wydal zezwolenie na produkty zawierajgce genetycznie zmodyfikowana soje
MON 87705 x MON 89788, skladajace si¢ z niej lub z niej wyprodukowane.

(9)  Kazdemu organizmowi zmodyfikowanemu genetycznie (,GMO”) nalezy przypisa¢ niepowtarzalny identyfikator
zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 65/2004 (').

(10)  Zywno$¢, pasze oraz sktadniki zywnosci zawierajace soje MON 87705 x MON 89788, sktadajace si¢ z niej lub
z niej wyprodukowane nalezy etykietowa zgodnie z wymaganiami okrelonymi w art. 13 ust. 1 i w art. 25
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(11) Na podstawie opinii EFSA, w ktérej potwierdzono, ze sklad kwaséw tluszczowych w nasionach soi MON 87705
x MON 89788 oraz w wytworzonym z nich oleju zostal zmieniony w poréwnaniu z ich konwencjonalnym
odpowiednikiem, konieczne jest specjalne etykietowanie zgodnie z art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(12) W art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono wymogi
dotyczgce etykietowania w odniesieniu do produktéw zawierajacych GMO lub skladajgcych si¢ z nich. Wymogi
dotyczace mozliwosci $Sledzenia tych produktéw zawarto w art. 4 ust. 1-5, natomiast wymogi dotyczace
mozliwosci $ledzenia Zywnosci i paszy wyprodukowanych z GMO ustanowiono w art. 5 tego rozporzadzenia.

(13) Aby zapewni¢ wykorzystanie produktéw w granicach zezwolenia przyznanego niniejsza decyzja, etykiety
produktéw zawierajagcych GMO, ktérego dotyczy wniosek o zezwolenie, lub skladajacych si¢ z niego, z wyjatkiem
produktéw spozywczych, powinny zosta¢ uzupelnione o wyrazne wskazanie, ze danych produktéw nie wolno
stosowac do celéw uprawy.

(14) Posiadacz zezwolenia powinien przedkladaé coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialafi przewi-
dzianych w planie monitorowania skutkéw dla Srodowiska. Wyniki te nalezy przedstawi¢ zgodnie z decyzja
Komisji 2009/770/WE (}). Opinia wydana przez EFSA nie uzasadnia naloZenia specjalnych wymogéw lub
ograniczef na wprowadzanie do obrotu zywnosci i paszy, ani na ich wykorzystanie i obchodzenie si¢ z nimi,
w tym wymagan dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, czy tez specjalnych wymogéw
dotyczacych ochrony poszczegdlnych ekosysteméw/$rodowiska naturalnego lub poszczegdlnych obszaréw
geograficznych, przewidzianych w art. 6 ust. 5 lit. e) oraz art. 18 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

(15) Posiadacz zezwolenia powinien réwniez przedkladal coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan
przewidzianych w planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

(16) Wszelkie stosowne informacje dotyczace zezwolenia na te produkty powinny zostaé wprowadzone do wspélno-
towego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy przewidzianego w rozporzadzeniu (WE)
nr 1829/2003.

(17) Niniejsza decyzje nalezy przekaza stronom Protokotu kartagenskiego o bezpieczenistwie biologicznym do
Konwengji o réznorodnosci biologicznej za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie
Biologicznym, zgodnie z art. 9 ust. 1 i art. 15 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (4).

(18)  Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz nie wydat opinii w terminie ustalonym przez jego przewodni-
czacego. Uznano, ze niezbedny jest akt wykonawczy, i przewodniczacy przedlozyl komitetowi odwolawczemu
projekt aktu wykonawczego do dalszego rozpatrzenia. Komitet odwolawczy nie wydal opinii,

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 65/2004 z dnia 14 stycznia 2004 r. ustanawiajgce system ustanawiania oraz przypisywania niepowta-
rzalnych identyfikatoréw organizmom zmodyfikowanym genetycznie (Dz.U.L 10 z 16.1.2004, s. 5).

(¥ Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. dotyczace mozliwosci $ledzenia

i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz mozliwosci §ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyproduko-

wanych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 24).

Decyzja Komisji 2009/770/WE z dnia 13 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedsta-

wiania wynikéw monitorowania zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie jako produktéw

lub w ich sktadzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 275

221.10.2009,s.9).

Rozporzadzenie (\)V E) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie transgranicznego przemie-

szczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. L 287 z 5.11.2003, s. 1).

—_
-

—_
=
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Organizm zmodyfikowany genetycznie i niepowtarzalny identyfikator

Genetycznie zmodyfikowana soja (Glycine max (L.) Merr.) MON 87705 x MON 89788, okreslona w lit. b) zalgcznika do
niniejszej decyzji, otrzymuje niepowtarzalny identyfikator MON-877@5-6 x MON-89788-1, jak przewidziano
w rozporzadzeniu (WE) nr 65/2004.

Artykut 2

Zezwolenie

Niniejszym udziela si¢ zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, do celéw art. 4 ust. 2 i art. 16 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji, nastepujacych produktéw:

a) zywnosci 1 skladnikéw Zywnosci zawierajacych soje MON-877@5-6 x MON-89788-1, skladajacych si¢ z niej lub
z niej wyprodukowanych;

b) paszy zawierajacej soj¢ MON-877@5-6 x MON-89788-1, skladajacej si¢ z niej lub z niej wyprodukowanej;

c) soi MON-877@5-6 x MON-89788-1 w produktach ja zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowafl niz wymienione w lit. a) i b), z wyjatkiem uprawy.

Artykut 3
Etykietowanie

1. Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, okre$lonymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest ,soja”.

2. Do celéw wymogéw dotyczacych etykietowania, okreslonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 po nazwie organizmu na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w dokumentach
dofaczonych do produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,0 zwigkszonej zawartosci thuszczéw jednonie-
nasyconych i zmniejszonej zawartosci thuszczéw wielonienasyconych”.

3. Na etykietach i w dokumentach dolgczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@5-6 x MON-89788-1
lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktorych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot ,nieprzez-
naczone do uprawy”.

Artykut 4

Monitorowanie skutkéw dla srodowiska

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania skutkéw dla Srodowiska, okreslonego w lit. h)
zalgcznika.

2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania zgodnie z decyzja 2009/770/WE.
Artykut 5
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1. Posiadacz zezwolenia zapewnia wdrozenie planu monitorowania po wprowadzeniu do obrotu oleju sojowego z soi
MON-877@5-6 x MON-89788-1, okre§lonego w lit. g) zalacznika.
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2. Posiadacz zezwolenia sklada Komisji coroczne sprawozdania z realizacji i wynikéw dzialan przewidzianych
w planie monitorowania po wprowadzeniu do obrotu za okres obowiazywania zezwolenia.

Artykut 6
Rejestr wspélnotowy

Informacje zawarte w zalgczniku do niniejszej decyzji wprowadza si¢ do wspdlnotowego rejestru genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 7
Posiadacz zezwolenia

Posiadaczem zezwolenia jest przedsigbiorstwo Monsanto Europe SA z siedzibg w Belgii, wystepujace w imieniu
Monsanto Company, Stany Zjednoczone Ameryki.

Artykut 8
Okres waznoSci

Niniejsza decyzje stosuje si¢ przez 10 lat od daty jej notyfikacji.

Artykut 9
Adresat

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Monsanto Europe SA, Avenue de Tervuren 270-272, 1150
Bruxelles/Brussel, Belgique/Belgié.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lipca 2016 .

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji



L 199/32 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.7.2016

ZALACZNIK
a) Wnioskodawca i posiadacz zezwolenia:
Nazwa: Monsanto Europe S.A.
Adres: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, Belgique/Belgié

W imieniu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Stany Zjednoczone
Ameryki.

b) Opis i specyfikacja produktéw:

1) zywnos¢ i skladniki Zywnosci zawierajace soje MON-877@5-6 x MON-89788-1, skladajace si¢ z niej lub z niej
wyprodukowane;

2) pasza zawierajaca soj¢ MON-877@5-6 x MON-89788-1, skladajaca si¢ z niej lub z niej wyprodukowana;

3) soja MON-877@5-6 x MON-89788-1 w produktach jg zawierajacych lub z niej si¢ skladajacych, do innych
zastosowafl niz wymienione w pkt 11 2, z wyjatkiem uprawy.

Zmodyfikowana genetycznie soja MON-877@5-6 x MON-89788-1, zgodna z opisem we wniosku, wykazuje
zmniejszong ekspresje kwasu tluszczowego Al2-desaturazy (FAD2) oraz enzyméw tioesterazy palmitoilo-ACP
(FATB), co skutkuje zwigkszong zawartoicia kwasu oleinowego i zmniejszong zawartoicig kwasu linolowego;
wykazuje takze ekspresje biatka CP4 EPSPS, nadajacego tolerancj¢ na herbicydy zawierajace glifosat.

¢) Etykietowanie:

1) zgodnie z wymaganiami dotyczacymi etykietowania, ustanowionymi w art. 13 ust. 1 i art. 25 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w art. 4 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, ,nazwa organizmu” jest
»,s0ja”;

2) do celéw wymogdw dotyczacych etykietowania, okreslonych w art. 13 ust. 2 lit. a) i art. 25 ust. 2 lit. ¢) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, na etykietach lub, w stosownych przypadkach, w dokumentach dolgczonych do
produktéw po nazwie organizmu zamieszcza si¢ zwrot ,0 zwigkszonej zawartosci tluszczow jednonienasyconych
i zmniejszonej zawartosci thuszczéw wielonienasyconych”;

3) na etykietach i w dokumentach dolaczonych do produktéw zawierajacych soje MON-877@5-6 x MON-89788-1
lub skladajacych si¢ z niej, z wyjatkiem produktéw, o ktérych mowa w art. 2 lit. a), zamieszcza si¢ zwrot
,nieprzeznaczone do uprawy”.

d) Metoda wykrywania:
1) specyficzna dla soi MON-877@5-6 i MON-89788-1 technika iloSciowego oznaczania metoda PCR w czasie
rzeczywistym; metody wykrywania sg walidowane przy wykorzystaniu pojedynczej modyfikacji genetycznej

i weryfikowane na DNA genomowym, ekstrahowanym z nasion soi MON-877@5-6 x MON-89788-1;

2) zwalidowana przez laboratorium referencyjne UE ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
opublikowana pod nastgpujacym adresem: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) material referencyjny: AOCS 0210-A i AOCS 0906-A (dla MON-877@5-6) oraz AOCS 0906-B i AOCS 0906-A
(dla MON-89788-1) jest dostepny za posrednictwem strony internetowej American Oil Chemists Society pod
adresem: http:/[www.aocs.org[LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

¢) Niepowtarzalny identyfikator:

MON-877@5-6 x MON-89788-1

f) Informacje wymagane zgodnie z zalacznikiem II do Protokolu kartagefiskiego o bezpieczenstwie
biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologiczne;j:

[Identyfikator zapisu Systemu Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym: po ogloszeniu publikowany we
wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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g) Warunki lub ograniczenia dotyczace wprowadzania produktéw do obrotu, ich stosowania lub obchodzenia
sie Z nimi:

Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu zgodnie z art. 6 ust. 5 lit. e) rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003
1) Posiadacz zezwolenia gromadzi nast¢pujace informacje:
(i) ilosci oleju z soi MON-877@5-6 x MON-89788-1 oraz nasion soi MON-877@5-6 x MON-89788-1 do
ekstrakcji oleju, przywozone do Unii Europejskiej w celu wprowadzenia ich do obrotu w charakterze lub
w skladzie produktéw do stosowania w zywnosci;
(i) w przypadku przywozu produktéw, o ktoérych mowa w ppkt (i), wyniki przeszukiwania bazy danych
FAOSTAT-u na temat wielko$ci spozycia oleju roslinnego w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich, w tym

na temat zmian ilo$ci réznych rodzajéow spozywanych olejéw.

2) Posiadacz zezwolenia, na podstawie zgromadzonych i zgloszonych informacji, dokonuje przegladu oceny wartosci
odzywczej w ramach oceny ryzyka.

h) Plan monitorowania skutkéw dla $rodowiska:
Plan monitorowania skutkéw dla srodowiska, zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.
[Odsytacz: plan publikowany we wspdlnotowym rejestrze genetycznie zmodyfikowanej Zywnosci i paszy]

Uwaga: Z czasem odsylacze do odpowiednich dokumentéw moga wymagaé aktualizacji. Zmiany te beda udostepnione
publicznie w postaci aktualizacji wspolnotowego rejestru genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy.
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