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() Text cu relevantd pentru SEE



26.7.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 199/1

II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2016/1210 A CONSILIULUI
din 18 iulie 2016

privind incheierea unui protocol la Acordul de parteneriat si cooperare dintre Comunititile

Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Republica Azerbaidjan, pe de alti parte,

referitor la un acord-cadru intre Uniunea Europeand si Republica Azerbaidjan privind principiile
generale de participare a Republicii Azerbaidjan la programele Uniunii

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 212, coroborat cu articolul 218
alineatul (6) al doilea paragraf litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avind in vedere aprobarea Parlamentului European ('),
intrucat:

(1)  Protocolul la Acordul de parteneriat si cooperare dintre Comunitdtile Europene si statele membre ale acestora, pe
de o parte, si Republica Azerbaidjan, pe de altd parte, referitor la un acord-cadru intre Uniunea Europeand si
Republica Azerbaidjan privind principiile generale de participare a Republicii Azerbaidjan la programele Uniunii
(wprotocolul”) a fost semnat, in numele Uniunii, la 14 iunie 2014.

(2)  Obiectivul protocolului este stabilirea normelor financiare si tehnice care s permiti Republicii Azerbaidjan si
participe la anumite programe ale Uniunii. Cadrul orizontal instituit de protocol constituie o mdsurd de
cooperare economicd, financiard si tehnicd, care permite accesul la asistentd, in special la asistentd financiard, care
urmeazd a fi furnizatd de citre Uniune in temeiul programelor Uniunii. Cadrul respectiv se aplici numai
programelor pentru care actele juridice constitutive relevante previad posibilitatea participdrii Republicii
Azerbaidjan. Prin urmare, incheierea protocolului nu presupune exercitarea de competente in cadrul diferitelor
politici sectoriale urmdrite de programe, care sunt exercitate la stabilirea programelor.

(3)  Protocolul ar trebui aprobat,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prin prezenta decizie se aprobd, in numele Uniunii, Protocolul la Acordul de parteneriat si cooperare dintre Comunititile
Europene si statele membre ale acestora, pe de o parte, si Republica Azerbaidjan, pe de altd parte, referitor la un acord-
cadru intre Uniunea Europeand si Republica Azerbaidjan privind principiile generale de participare a Republicii
Azerbaidjan la programele Uniunii (,protocolul”) ().

(") Aprobarea din 6 iulie 2016 (nepublicati incd in Jurnalul Oficial).
() Protocolul a fost publicatin JOL 19, 24.1.2015, p. 4, impreund cu decizia privind semnarea.
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Articolul 2

Presedintele Consiliului efectueazd, in numele Uniunii, notificarea previzutd la articolul 10 din protocol (!).

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles,18 iulie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
F. MOGHERINI

(") Data intrdrii in vigoare a protocolului va fi publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene prin grija Secretariatului General al Consiliului.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1211 AL COMISIEI
din 20 iulie 2016

privind clasificarea anumitor mirfuri in Nomenclatura combinata
COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de
stabilire a Codului vamal al Uniunii ('), in special articolul 57 alineatul (4) si articolul 58 alineatul (2),

intrucat:

(I)  Pentru a asigura aplicarea uniformd a Nomenclaturii combinate anexate la Regulamentul (CEE) nr. 265887 al
Consiliului (3, este necesar si se adopte masuri privind clasificarea marfurilor mentionate in anexa la prezentul
regulament.

(2)  Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 stabileste regulile generale pentru interpretarea Nomenclaturii combinate. Aceste
reguli se aplicd, de asemenea, oricdror alte nomenclaturi bazate integral sau partial pe aceasta sau care ii adauga
acesteia subdiviziuni suplimentare si care sunt stabilite prin dispozitii specifice ale Uniunii, in vederea aplicarii de
mdsuri tarifare sau de altd naturd privind comertul cu marfuri.

(3)  In temeiul acestor reguli generale, marfurile descrise in coloana (1) a tabelului din anexd ar trebui clasificate la
codul NC indicat in coloana (2), pe baza motivelor care figureazd in coloana (3) a tabelului mentionat.

(4)  Este necesar si se prevadd posibilitatea invocirii in continuare de citre titular, pentru o anumiti perioadd de
timp, in conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, a informatiilor tarifare
obligatorii care sunt emise in legdturd cu marfurile vizate de prezentul regulament, dar care nu sunt conforme cu
acesta. Perioada respectivi ar trebui si fie de trei luni.

(5)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului Codului vamal,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Marfurile descrise in coloana (1) a tabelului din anexd se clasifici in Nomenclatura combinati la codul NC indicat in
coloana (2) a tabelului mentionat.

Articolul 2

Informatiile tarifare obligatorii care nu sunt conforme cu prezentul regulament pot fi in continuare invocate, in
conformitate cu articolul 34 alineatul (9) din Regulamentul (UE) nr. 952/2013, timp de trei luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament.

(') JOL269,10.10.2013,p. 1.
(*) Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 julie 1987 privind Nomenclatura tarifari si statistici §i Tariful vamal comun
(JO'L256,7.9.1987, p. 1).



L 199/4 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 26.7.2016

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 iulie 2016.

Pentru Comisie,
pentru presedinte
Stephen QUEST

Director general pentru impozitare si uniune vamald
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ANEXA
Descrierea marfurilor C(iz:)séﬁ;acr)e Motive
1) ) 3)
Un articol (aga-numit ,hamac cu suport”), cu di- 9403 60 90 (lasificarea se stabileste pe baza regulilor gene-

mensiuni de aproximativ 380 x 120 x 140 cm,
care constd intr-un stand de lemn care se ampla-
seazd pe sol, de care se agatd un hamac din
bumbac, cu dimensiuni de 240 x 120 cm. Cape-
tele inguste ale hamacului se termind cu bare de
lemn si sunt echipate cu corzi care se agatd de
suport.

Articolul cintdreste aproximativ 32 kg si poate
suporta persoane care cantdresc pand la 150 kg.

(*) A se vedea imaginea.

rale 1, 3 (b) si 6 de interpretare a Nomenclaturii
combinate, a notei 2 la capitolul 94 si a textului
de la codurile NC 9403, 9403 60 si 9403 60 90.

Date fiind caracteristicile sale, respectiv greutatea
si faptul ¢ nu poate fi demontat cu usurintd, ar-
ticolul nu poate fi transportat usor in vederea fo-
losirii in camping. Prin urmare, este exclusi clasi-
ficarea sa la pozitia 6306, ca articol de camping.

Articolul este ,mobil” si, avand in vedere caracte-
risticile sale obiective, este construit in vederea
amplasdrii pe podea sau pe sol. Este folosit in
special in scop utilitar, pentru echiparea zonelor
exterioare precum gradinile locuintelor private,
ale hotelurilor, ale restaurantelor etc. (a se vedea,
de asemenea, notele explicative la Sistemul armo-
nizat aferente capitolului 94, Consideratii gene-
rale, punctul A). In consecintd, articolul este con-
siderat ,mobild” fabricatd din materiale diverse si
trebuie clasificat la pozitia 9403, tinind seama
de materialul din care este ficut suportul (stan-
dul) si care i conferd articolului caracterul esen-
tial.

Prin urmare, articolul trebuie clasificat la codul
NC 9403 60 90 ca ,alt mobilier din lemn”.

(*) Imaginea are caracter strict informativ.

L 199/5
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1212 AL COMISIEI
din 25 iulie 2016

de stabilire a standardelor tehnice de punere in aplicare referitoare la procedurile si formularele
standard pentru transmiterea informatiilor in conformitate cu Directiva 2009/65/CE
a Parlamentului European si a Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/65/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 iulie 2009 de coordonare
a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind organismele de plasament colectiv in valori mobiliare
(OPCVM) (1), in special articolul 99e alineatul (3),

intrucat:

(1)  Este necesar si se stabileascd procedurile si formularele comune cu ajutorul cdrora autorititile competente
transmit Autorititii Europene pentru Valori Mobiliare si Piete (ESMA) informatii in ceea ce priveste sanctiunile si
mdsurile pe care le impun, astfel cum sunt mentionate la articolul 99e din Directiva 2009/65/CE.

(2)  Pentru a permite ESMA si identifice si sd inregistreze in mod corect informatiile privind sanctiunile si masurile
impuse in conformitate cu articolul 99 din Directiva 2009/65/CE, este necesar s se prevadd obligatia autorititilor
competente de a-i furniza acesteia informatii detaliate si armonizate privind sanctiunile si masurile notificate.

(3)  Este necesar si se evite eventualele inregistriri duble si conflictele de competentd negative care pot aparea intre
mai multe autoritdti raportoare din interiorul unui stat membru. Desemnarea unui punct de contact unic cu
ESMA in fiecare stat membru este modalitatea cea mai eficace si mai putin oneroasd pentru realizarea acestui
obiectiv.

(4)  Cu scopul de a include informatii pertinente in raportul anual privind sanctiunile si mésurile care urmeazi s fie
publicat de ESMA in conformitate cu articolul 99e alineatul (1) din Directiva 2009/65/CE, autorititile competente
ar trebui si raporteze informatiile cu ajutorul unor formulare specifice care si indice clar care articole din
Directiva 2009/65/CE au fost incilcate.

(5)  Rapoartele privind sanctiunile si mdsurile administrative ficute publice in conformitate cu articolul 99e
alineatul (2) din Directiva 2009/65/CE ar trebui s identifice in mod clar sanctiunile si misurile impuse, oferind
suficiente detalii. Prin urmare, este oportun si se stabileascd un formular care sd fie utilizat de citre autoritatile
competente in acest scop.

(6)  Prezentul regulament se bazeazd pe proiectul de standarde tehnice de punere in aplicare transmis Comisiei de
catre ESMA.

(7)  ESMA nu a efectuat consultdri publice cu privire la proiectele de standarde tehnice de punere in aplicare pe care
se bazeazd prezentul regulament si nici nu a analizat costurile si beneficiile potentiale aferente introducerii
formularelor si procedurilor standard pentru autorititile competente relevante, deoarece acest demers ar fi fost
disproportionat in raport cu domeniul de aplicare si cu impactul acestora, avind in vedere cd destinatarii
standardelor tehnice de punere in aplicare ar fi doar autorititile competente nationale din statele membre, iar nu
participantii la piatd. ESMA a solicitat punctul de vedere al Grupului pértilor interesate din domeniul valorilor
mobiliare i al pietelor, instituit in conformitate cu articolul 37 din Regulamentul (UE) nr. 1095/2010 al
Parlamentului European si al Consiliului (%),

(') JOL302,17.11.2009, p. 32.

(*) Regulamentul (UE) nr. 1095/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 noiembrie 2010 de instituire a Autorititii europene
de supraveghere (Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete), de modificare a Deciziei nr. 716/2009/CE si de abrogare
a Deciziei 2009/77/CE a Comisiei (JO L 331, 15.12.2010, p. 84).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Puncte de contact

(1)  Pentru fiecare stat membru, autorititile competente desemneazd un punct de contact unic pentru transmiterea
informatiilor mentionate la articolele 2 si 3 si pentru comunicarea cu privire la orice chestiune legatd de transmiterea
acestor informatii.

(2)  Autoritdtile competente notifici Autoritdtii Europene pentru Valori Mobiliare si Piete (ESMA) punctul de contact
mentionat la alineatul (1).

(3) ESMA desemneazd un punct de contact pentru primirea informatiilor mentionate la articolul 2 si pentru
comunicarea cu privire la orice chestiune legatd de primirea informatiilor mentionate la articolele 2 si 3.

(4)  ESMA publicd datele punctului de contact mentionat la alineatul (3) pe site-ul siu web.

Articolul 2
Transmiterea anuald a informatiilor agregate

Autorititile competente pun la dispozitia ESMA informatiile mentionate la articolul 99e alineatul (1) din Directiva
2009/65/CE completand formularul previzut in anexa I la prezentul regulament.

Aceste informatii fac referire la toate sanctiunile si masurile impuse in cursul anului calendaristic precedent.
Formularul se completeazd electronic si se transmite prin e-mail cdtre ESMA prin intermediul punctului de contact
mentionat la articolul 1 alineatul (3) cel tarziu la data de 31 martie a fiecdrui an.
Articolul 3
Procedurile si formularele de raportare

(1)  Autoritdtile competente transmit un raport citre ESMA cu privire la sanctiunile si masurile administrative
mentionate la articolul 99e alineatul (2) din Directiva 2009/65/CE utilizind interfetele existente puse la dispozitie de
sistemul informatic, precum si baza de date conexd, instituite de ESMA pentru a gestiona primirea, stocarea si publicarea
informatiilor referitoare la aceste sanctiuni si misuri administrative, in conformitate cu articolul 99e din Directiva
2009/65CE.

(2)  Sanctiunile si misurile administrative se transmit citre ESMA intr-un fisier de raportare care respectd formatul
stabilit in anexa II.
Articolul 4
Invalidarea si actualizarea rapoartelor

(1) In cazul in care doreste sd invalideze un fisier de raportare existent pe care l-a transmis citre ESMA in
conformitate cu articolul 3, o autoritate competentd anuleaza raportul existent si trimite un nou fisier de raportare.

(2) In cazul in care doreste si actualizeze un fisier de raportare existent pe care l-a transmis citre ESMA in
conformitate cu articolul 3, o autoritate competentd retransmite fisierul de raportare incluzdnd informatiile actualizate.
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Articolul 5
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 julie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA 1

Formular pentru transmiterea anuali a informatiilor agregate cu privire la toate sanctiunile si

misurile impuse

Informatii agregate cu privire la toate sanctiunile si masurile impuse de

[denumirea autoritatii competente] in [anul]

DE LA:

Stat membru:
Autoritate competenta:
Adresa:

(Datele de contact ale persoanei de contact desemnate)
Nume:

Telefon:

E-mail:

CATRE:
ESMA

(Datele de contact ale persoanei de contact desemnate)
Nume:

Telefon:

E-mail:

Stimata doamna/Stimate domnule [se indicd numele],

In conformitate cu articolul 99e alineatul (1) din Directiva 2009/65/CE, va transmit informatiile agregate cu privire la toate

sanctiunile si masurile impuse de [denumirea autoritdtii competente].

Sanctiuni:

Numarul de Valoarea
Articolul din Directiva 2009/65/CE transpus prin dispozitiile nationale |  S2nctiuni sanctiunilor
o ; ; impuse in impuse in
care au fost incalcate . h
perioada de perioada de
raportare raportare
[numarul articolului, al alineatului, al paragrafului] [numarul de [valoarea
’ » alparag sanctiuni] sanctiunilor (*)]
[numarul [valoarea totala a
Total sanctiuni total de

sanctiuni ()]

sanctiunilor (*) ()]

(* A se introduce valoarea in euro sau in moneda nationalé. In cazul in care sanctiunile relevante nu se refera numai la incélcéri ale
articolului corespunzator din Directiva 2009/65/CE, ci si la alte dispozitii, se adaugd mentiunea ,CIFRA AGREGATA” la fiecare

valoare.

(") Dat fiind ca sanctiunile impuse pot viza mai multe dispozitii legislative, este posibil ca suma diferitelor randuri (numarul de
sanctiuni/valoarea sanctiunilor) sa nu corespunda numarului total/valorii totale a sanctiunilor impuse.
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Masuri:

Articolul din Directiva 2009/65/CE transpus prin
dispozitiile nationale care au fost incalcate

Numarul de masuri impuse in
perioada de raportare

[numarul articolului, al alineatului, al paragrafului]

[numéarul de masuri]

Total masuri

[numarul total de masuri ()]

() Dat fiind c& masurile impuse pot viza mai multe dispozitii legislative, este posibil ca suma diferitelor masuri sd nu corespunda

numarului total de masuri impuse.

Cu stima,

[semnaétura]
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ANEXA 11

Formular pentru raportarea sanctiunilor sau a misurilor administrative ficute publice

camp

Descriere

Tip

Cadru juridic

Acronimul actului legislativ al Uniunii in temeiul caruia a
fost impusa sanctiunea sau masura administrativa.

Obligatoriu

Stat membru

Acronimul statului membru al autoritatii competente care

transmite sanctiunea sau masura administrativa

Obligatoriu

Identificatorul entitatii

Codul de identificare utilizat pentru a identifica in mod
univoc o entitate juridica careia i-a fost impusa o
sanctiune sau o masura administrativa.

Obligatoriu

Cheia autoritatii

Identificatorul autoritatii competente care transmite
sanctiunea sau masura administrativa

Obligatoriu

Cadrul juridic al entitatii

Acronimul actului legislativ al Uniunii care se aplica
entitatii careia i-a fost impusa sanctiunea sau masura
administrativa.

Obligatoriu

Denumirea completa a entitatii

Denumirea completa a entitatii careia i-a fost impusa
sanctiunea sau masura administrativa

Optional

Numele complet al persoanei

Numele complet al persoanelor carora le-a fost impusa
sanctiunea sau masura administrativa

Obligatoriu (numai
pentru persoane fizice)

Autoritatea nationala

Acronimul autoritatii competente care a impus

« . N . N - L Obligatoriu
competenta care sanctioneaza | sanctiunea sau masura administrativa. 9
. Textul sanctiunii sau masurii administrative in limba . .
Text liber e Obligatoriu
principala
Text liber Textul sanctiunii sau masurii administrative intr-o alta Optional
limba (%) Pt
Data la care sanctiunea sau masura administrativa a fost . .
Data h = L = Obligatoriu
impusa de autoritatea competenta
— Data la care inceteaza sanctiunea sau masura .
Data expirarii ’ Optional

administrativa

(*) O alta limba ar putea fi o limba uzualad in domeniul finantelor internationale sau o alta limba oficiala a statului membru.
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1213 AL COMISIEI
din 25 iulie 2016

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe
si legume

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 i (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (!,

avind in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire
a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 12342007 al Consiliului in ceea ce priveste sectorul fructelor si
legumelor si sectorul fructelor si legumelor prelucrate (3), in special articolul 136 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 prevede, ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale
multilaterale din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru stabilirea de citre Comisie a valorilor forfetare de
import din tdri terte pentru produsele si perioadele mentionate in partea A din anexa XVI la regulamentul
respectiv.

(2)  Valoarea forfetard de import se calculeazd in fiecare zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alineatul (1)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011, tindnd seama de datele zilnice variabile. Prin urmare,
prezentul regulament trebuie s intre in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import previzute la articolul 136 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt
stabilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iulie 2016.

Pentru Comisie,
pentru presedinte
Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.
() JOL157,15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

Valorile forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul tarii terte () Valoarea forfetard de import

0702 00 00 MA 164,1
77 164,1

0707 00 05 TR 103,7
77 103,7

0709 93 10 TR 137,2
77 137,2

0805 50 10 AR 197,4
AU 158,0

CL 153,0

TR 164,0

Uy 195,6

ZA 178,4

77 174,4

0806 10 10 EG 269,9
MA 2451

77 257,5

0808 10 80 AR 121,6
BR 101,0

CL 132,0

CN 74,5

NZ 135,2

Us 157,1

ZA 106,1

77 118,2

0808 30 90 AR 109,8
CL 135,7

NZ 171,3

TR 187,7

ZA 119,2

77 144,7

0809 10 00 TR 202,4
77 202,4

0809 29 00 TR 2443
Us 535,2

ZA 271,2

77 350,2

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

(') Nomenclatura trilor stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 1106/2012 al Comisiei din 27 noiembrie 2012 de punere in aplicare a Re-
gulamentului (CE) nr. 471/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind statisticile comunitare privind comertul exterior
cu tdrile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului tdrilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7). Codul ,ZZ” desem-
neazd ,alte origini”.
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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2016/1214 A COMISIEI
din 25 iulie 2016

de modificare a Directivei 2005/62/CE in ceea ce priveste standardele si specificatiile sistemului de
calitate pentru unititile de transfuzie sangvini

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si
a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE ('), in special articolul 29 al doilea paragraf

litera (h),

intrucat:

(1)

(6)

La articolul 2 din Directiva 2005/62/CE a Comisiei (%) se prevede obligatia statelor membre de a se asigura cid
sistemul de calitate existent in toate unitatile de transfuzie sangvind respectd standardele si specificatiile stabilite in
anexa la respectiva directiva.

Articolul 2 din Directiva 2005/62/CE solicitd, de asemenea, Comisiei si elaboreze orientdri privind buna practicd
pentru interpretarea standardelor si a specificatiilor mentionate la articolul respectiv.

fmpreuni cu Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale (EDQM) din cadrul
Consiliului Europei, Comisia a elaborat Orientdri in materie de bune practici, care au fost publicate de Consiliul
Europei ().

Aceste orientdri au fost elaborate si sunt tinute la zi pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice. Orientarile reflectd
in totalitate principiile si orientdrile detaliate de bund practicd de fabricatie, stabilite in temeiul articolului 47 din
Directiva 2001/83/CE (%), care sunt relevante pentru unititile de transfuzie sangvind si pentru sistemele lor de
calitate si sunt deja utilizate cu succes in unitdtile de transfuzie sangvind din Uniune. In consecinti, acestea ar
trebui luate in considerare la punerea in aplicare a standardelor si specificatiilor stabilite in anexa la Directiva
2005/62/CE. Prin urmare, articolul 2 alineatul (2) din directiva respectivd ar trebui modificat in consecintd.

Comisia, care, alturi de experti din statele membre, participd in mod activ la procesul ce duce la modificarea
Orientdrilor in materie de bune practici, ar trebui si informeze autorititile competente desemnate de statele
membre cu privire la orice modificiri semnificative ale acestor orientdri, care ar trebui, de asemenea, luate in
considerare.

Misurile prevdzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul comitetului infiintat prin Directiva 2002/98/CE,

(') JOL 33,8.2.2003, p. 30.

(2

) Directiva 2005/62/CE a Comisiei din 30 septembrie 2005 de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si

a Consiliului privind standardele si specificatiile comunitare referitoare la un sistem de calitate pentru unitdtile de transfuzie sangvind
(OL256,1.10.2005, p. 41).

Orientdri in materie de bune practici, incluse in Ghidul privind pregatirea, utilizarea si asigurarea calitdtii componentelor sangvine,
apendice la Recomandarea nr. R (95) 15 a Comitetului de Ministri referitoare la pregatirea, utilizarea si asigurarea calitdtii componentelor
sangvine, adoptatd la 12 octombrie 1995.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

La articolul 2 din Directiva 2005/62/CE, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Statele membre se asigurd cd, pentru a pune in aplicare standardele si specificatiile stabilite in anexa la
prezenta directivd, existd la dispozitia tuturor unitdtilor de transfuzie sangvind orientdri in materie de bune practici,
care sunt utilizate de acestea in cadrul sistemului lor de calitate, orientdri in materie de bune practici care tin seama
in intregime, atunci cand este relevant pentru unititile de transfuzie sangvind, de principiile si orientdrile detaliate de
bund practic de fabricatie, mentionate la articolul 47 primul paragraf din Directiva 2001/83/CE. In cadrul acestui
demers, statele membre tin seama de Orientdrile in materie de bune practici elaborate de Comisie impreund cu
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei Medicale din cadrul Consiliului Europei si
publicate de Consiliul Europei (¥).

(*) Orientdri in materie de bune practici, incluse in Ghidul privind pregitirea, utilizarea si asigurarea calitatii
componentelor sangvine, apendice la Recomandarea nr. R (95) 15 a Comitetului de Ministri referitoare la
pregitirea, utilizarea si asigurarea calititii componentelor sangvine, adoptata la 12 octombrie 1995.”

Articolul 2

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand cel tarziu la 15 februarie 2018. Statele membre comunici de indatid Comisiei textul acestor acte.

Atunci cand statele membre adoptd respectivele acte, acestea contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o0 asemenea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunici Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 25 iulie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1215 A COMISIEI
din 22 iulie 2016

de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, constau din sau sunt produse din
soia modificati genetic FG72 (MST-FG@72-2), in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 4576]

(Numai textul in limba germana este autentic)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19
alineatul (3),

intrucat:

(1)

La data de 24 iunie 2011, Bayer CropScience AG a transmis autoritdtii competente din Belgia o cerere in
conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 in vederea introducerii pe piatd
a alimentelor, a ingredientelor alimentare si a furajelor care contin, constau din sau produse din soia FG72
(,cererea”).

Cererea vizeazd si introducerea pe piatd a soiei modificate genetic FG72 in produse care constau din aceastd soia
sau care o contin si care sunt destinate acelorasi utilizdri ca si orice altd soia, in afara consumului uman si animal,
cu exceptia cultivarii.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea include datele si informatiile necesare in temeiul anexelor III si IV la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (3, precum si informatii §i concluzii privind evaluarea riscului efectuatd in conformitate
cu principiile din anexa II la directiva respectivd. Cererea cuprinde, de asemenea, un plan de monitorizare
a efectelor asupra mediului, in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

La data de 16 iulie 2015, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,EFSA”) a emis un aviz favorabil in
conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (*). Ea a concluzionat ci soia modificatd
genetic FG72, astfel cum este descrisa in cerere, este la fel de sigurd ca omoloaga sa conventionald si ca alte soiuri
de soia nemodificate genetic in ceea ce priveste potentialele efecte adverse asupra sdndtdtii umane si animale si
asupra mediului in contextul domeniului de aplicare.

In avizul ei, EFSA a luat in considerare toate intrebdrile si problemele specifice semnalate de statele membre in
cadrul consultidrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

In avizul ei, EFSA a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constind
intr-un plan general de supraveghere prezentat de solicitant, este in conformitate cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

(') JOL268,18.10.2003,p. 1.

)
(3

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu
a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (O L 106, 17.4.2001, p. 1).

Grupul stiintific al EFSA pentru OMG (Grupul stiingific al EFSA pentru organismele modificate genetic), 2015. Scientific Opinion on
application (EFSA-GMO-BE-2011-98) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified soybean FG72 for food and feed uses,
import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer [Aviz stiintific privind cererea (EFSA-GMO-BE-2011-98) de
introducere pe piatd a soiei modificate genetic FG72, rezistentd la erbicide, destinatd utilizarii in alimente si furaje, importdrii si
prelucrdrii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, produsd de Bayer]. EFSA Journal 2015; 13(7):4167, p. 29. doi:10.2903j.
efsa.2015.4167.



26.7.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 199/17

(7)  Avand in vedere consideratiile de mai sus, ar trebui acordatd autorizatia pentru produsele care contin, constau
din sau sunt produse din soia modificatd genetic FG72.

(8)  Ar trebui alocat un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic (denumit in continuare ,OMG”), astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei ().

(9)  Pe baza avizului emis de EFSA, pentru alimentele, ingredientele alimentare si furajele care contin, constau din sau
sunt produse din soia modificatd genetic FG72 nu sunt necesare alte cerinte specifice de etichetare decat cele
previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Cu
toate acestea, pentru a se asigura utilizarea respectivelor produse in limitele autorizatiei acordate prin prezenta
decizie, etichetarea produselor care contin sau constau din soia FG72, cu exceptia alimentelor, ar trebui
completatd cu o indicatie clard care sd specifice cd produsele in cauzd nu sunt destinate cultivarii.

(10) Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (*) contine, la articolul 4
alineatul (6), cerinte privind etichetarea produselor care contin sau constau din OMG-uri. Cerintele privind
trasabilitatea respectivelor produse sunt stipulate la articolul 4 alineatele (1)-(5), iar cerintele privind trasabilitatea
alimentelor si furajelor produse din OMG-uri sunt stipulate la articolul 5 din regulamentul respectiv.

(11)  Titularul autorizatiei ar trebui si prezinte rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activitatilor
stabilite in planul de monitorizare a efectelor asupra mediului. Rezultatele respective ar trebui si fie prezentate in
conformitate cu Decizia 2009/770/CE a Comisiei (*). Avizul EFSA nu justifici nici impunerea unor conditii sau
restrictii specifice pentru introducerea pe piatd si/sau pentru utilizarea si manipularea alimentelor si a furajelor,
inclusiv a unor cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, nici impunerea unor conditii specifice
pentru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului sifsau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul (5) litera (¢) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(12) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor ar trebui introduse in Registrul comunitar al
alimentelor si furajelor modificate genetic, in conformitate cu dispozitiile din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(13) Prezenta decizie se notificd prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 19462003 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(14) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedintele siu. S-a considerat ci este necesar un act de punere in aplicare, iar presedintele
a transmis comitetului de apel proiectul actului de punere in aplicare in vederea unor dezbateri suplimentare.
Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Organism modificat genetic si identificator unic

Soiei modificate genetic [Glycine max (L.) Merr.] FG72, cu specificatiile de la litera (b) din anexa la prezenta decizie, i se
alocd identificatorul unic MST-FG@72-2, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 65/2004.

(") Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

(¥ Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate
genetic, §i de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

(}) Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si componente
ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 275,
21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamentu? (Cii) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Articolul 2
Autorizare

Urmdtoarele produse sunt autorizate in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(a) alimente si ingrediente alimentare care contin, constau din sau sunt produse din soia MST-FG@72-2;
(b) furaje care contin, constau din sau sunt produse din soia MST-FG@72-2;

(c) soia MST-FG@72-2 din produse care contin sau constau din acest soi de soia, destinate oriciror altor utiliziri decat
cele mentionate la literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3
Etichetare

(1)  In sensul respectirii cerintelor de etichetare de la articolul 13 alineatul (1) si de la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si de la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea
organismului” este ,soia”.

(2)  Textul ,nu este destinatd cultivarii” apare pe eticheta si in documentele care insotesc produsele care contin sau
constau din soia MST-FG@72-2, cu exceptia produselor mentionate la litera (a) de la articolul 2.
Articolul 4
Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei se asigurd cd se instituie si se implementeazd planul de monitorizare a efectelor asupra
mediului, astfel cum este stabilit la litera (h) din anexa.

(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activitdtilor
mentionate in planul de monitorizare, in conformitate cu Decizia 2009/770/CE.
Articolul 5
Registrul comunitar
Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate
genetic, astfel cum se prevede la articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 6
Titularul autorizatiei

Titularul autorizatiei este Bayer CropScience AG.
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Articolul 7
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificirii sale.

Articolul 8
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein,
Germania.

Adoptati la Bruxelles, 22 iulie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA

(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:

Denumire: Bayer CropScience AG

Adresi:  Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Germania.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. alimente si ingrediente alimentare care contin, constau din sau sunt produse din soia MST-FG@72-2;
2. furaje care contin, constau din sau sunt produse din soia MST-FG@72-2;

3. soia MST-FG@72-2 in produse care contin sau constau din aceastd soia si care sunt destinate oriciror alte
utilizdri decét cele mentionate la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivirii.

Soia modificatd genetic MST-FG@72-2, astfel cum este descrisd in cerere, exprimd proteina 2mEPSPS care ii conferd

tolerantd la erbicidele pe bazd de glifosat si proteina HPPD W336 care ii conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de
izoxaflutol.

(c) Etichetare:

1. in sensul respectdrii cerintelor de etichetare de la articolul 13 alineatul (1) si de la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si de la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003,
,denumirea organismului” este ,soia”;

2. textul ,nu este destinatd cultivarii” apare pe eticheta si in documentele care insotesc produsele care contin sau
constau din soia MST-FG@72-2, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).

(d) Metodi de detectie:

1. metodd bazatd pe PCR in timp real si specificd de eveniment pentru cuantificarea soiei MST-FG@72-2;

2. validatd de citre laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 privind
ADN-ul genomic extras din seminte de soia MST-FG@72-2, publicatd la adresa: http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx;

3. materiale de referintd: AOCS 0610-A3 si AOCS 0707-A6 accesibile prin intermediul American Oil Chemists Society
la adresa: http:/[www.aocs.org[LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

(e) Identificator unic:

MST-FG@72-2

(f) Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecuritdtii, numdir ID de inregistrare: publicat in
Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic la momentul notificdrii].

(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[Link: plan publicat in Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic]

(i) Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd in cazul utilizirii alimentelor in vederea
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante si necesite a fi modificate in timp. Aceste modificari vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea Registrului comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic.
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2016/1216 A COMISIEI
din 22 julie 2016

de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt produse din soia
modificati genetic MON 87708 x MON 89788 (MON-87708-9 x MON-89788-1) in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 4580]

(Numai textele in limbile francezi si neerlandezi sunt autentice)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avind 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19
alineatul (3),

intrucat:

(1)

)

()
)

)

La data de 23 martie 2012, Monsanto Europe S.A. a transmis autoritatii competente din Tdrile de Jos o cerere, in
conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, de introducere pe piatd a alimentelor,
a ingredientelor alimentare si a furajelor care contin, constau din sau sunt produse din soia
MON 87708 x MON 89788 (,cererea”).

Cererea se referd, de asemenea, la introducerea pe piatd a soiei modificate genetic MON 87708 x MON 89788 in
produse care constau din aceasta sau care o contin si care sunt destinate acelorasi utilizari ca orice altd soia, in
afara consumului uman si animal, cu exceptia cultivarii.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea include datele si informatiile necesare in temeiul anexelor III si IV la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (?), precum si informatii si concluzii privind evaluarea riscului efectuatd in conformitate
cu principiile prevdzute in anexa II la directiva respectivd. Cererea cuprinde, de asemenea, un plan de
monitorizare a efectelor asupra mediului, in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

La data de 18 iunie 2015, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,EFSA”) a emis un aviz favorabil
in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Ea a concluzionat ci soia modificatd
genetic MON 87708 x MON 89788, astfel cum este descrisd in cerere, este la fel de sigurd ca omoloaga sa
conventionald si ca alte soiuri de soia nemodificate genetic in ceea ce priveste potentialele efecte adverse asupra
sandtatii umane §i animale si asupra mediului in contextul domeniului de aplicare (%).

In avizul ei, EFSA a luat in considerare toate intrebdrile si problemele specifice semnalate de statele membre in
cadrul consultidrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

in avizul ei, EFSA a concluzionat, de asemenea, ci planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constdnd
intr-un plan general de supraveghere prezentat de solicitant, este in conformitate cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

Avénd in vedere consideratiile de mai sus, ar trebui acordatd autorizatia pentru produsele care contin, constau
din sau sunt produse din soia modificatd genetic MON 87708 x MON 89788.

JOL268,18.10.2003, p. 1.

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu
a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului JOL 106, 17.4.2001, p. 1).

Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2012-108) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified soybean
MON 87708 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto [Aviz stiintific
privind cererea (EFSA-GMO-NL-2012-108) de introducere pe piatd a soiei modificate genetic MON 87708 x MON 89788, rezistentd la
erbicide, destinatd utilizdrii in alimente si furaje, importdrii §i prelucrdrii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, produsi de
Monsanto]. EFSA Journal 2015;13(6):4136, 26 pp. doi: 10.2903/j.efsa.2015.4136
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(8)  Ar trebui alocat un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic (denumit in continuare ,OMG"), astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei ().

(9)  Pe baza avizului emis de EFSA, pentru alimentele, ingredientele alimentare si furajele care contin, constau din sau
sunt produse din soia modificatd genetic MON 87708 x MON 89788 nu sunt necesare alte cerinte specifice de
etichetare decit cele previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003. Cu toate acestea, pentru a se asigura utilizarea respectivelor produse in limitele autorizatiei
acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor care contin sau constau din soia
MON 87708 x MON 89788, cu exceptia alimentelor, ar trebui completatd cu o indicatie clard care sa indice cd
produsele in cauzd nu sunt destinate cultivarii.

(10) Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (*) contine, la articolul 4
alineatul (6), cerinte privind etichetarea produselor care contin sau constau din OMG-uri. Cerintele privind
trasabilitatea respectivelor produse sunt stipulate la articolul 4 alineatele (1) — (5), iar cerintele privind trasabi-
litatea alimentelor si furajelor produse din OMG-uri sunt stipulate la articolul 5 din regulamentul respectiv.

(11)  Titularul autorizatiei ar trebui sd prezinte rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activitdtilor
stabilite in planul de monitorizare a efectelor asupra mediului. Rezultatele respective ar trebui sd fie prezentate in
conformitate cu Decizia 2009/770/CE a Comisiei (*). Avizul EFSA nu justificd nici impunerea unor conditii sau
restrictii specifice pentru introducerea pe piatd sifsau pentru utilizarea si manipularea alimentelor si a furajelor,
inclusiv a unor cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, nici impunerea unor conditii specifice
pentru protejarea anumitor ecosistemefa mediului sifsau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul (5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(12) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor ar trebui introduse in Registrul comunitar al
alimentelor si furajelor modificate genetic, in conformitate cu dispozitiile din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(13) Prezenta decizie se notificd prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(14) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedintele siu. S-a considerat ci este necesar un act de punere in aplicare, iar presedintele
a transmis comitetului de apel proiectul actului de punere in aplicare in vederea unor dezbateri suplimentare.
Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Organism modificat genetic si identificator unic

Soiei modificate genetic [Glycine max (L.) Merr.] MON 87708 x MON 89788, cu specificatiile de la litera (b) din anexa la
prezenta decizie, i se alocd identificatorul unic MON-877@8-9 x MON-89788-1, astfel cum se prevede in Regulamentul
(CE) nr. 65/2004.

(") Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

(¥ Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate
genetic, §i de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

(}) Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si componente
ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 275,
21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamentu? (Cii) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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Articolul 2
Autorizare

Urmdtoarele produse sunt autorizate in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(a) produse si ingrediente alimentare care contin, constau din sau sunt produse din soia MON-87708-9 x
MON-89788-1;

(b) furaje care contin, constau din sau sunt produse din soia MON- 877@8-9 x MON-89788-1;

(c) soia MON-877@8-9 x MON-89788-1 din produse care contin sau constau din acest soi de soia, destinate oriciror
altor utilizari decat cele mentionate la literele (a) si (b), cu exceptia cultivirii.

Articolul 3
Etichetarea

(1)  n sensul respectirii cerintelor de etichetare previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea
organismului” este ,soia”.

(2)  Textul ,nu este destinatd cultivirii” apare pe eticheta si in documentele care insotesc produsele care contin sau
constau din soia MON- 877@8-9 x MON-89788-1, cu exceptia produselor mentionate la litera (a) de la articolul 2.
Articolul 4
Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei se asigurd cd se instituie si se implementeazd planul de monitorizare a efectelor asupra
mediului, astfel cum este stabilit la litera (h) din anexa.

(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activitatilor
mentionate in planul de monitorizare, in conformitate cu Decizia 2009/770/CE.
Articolul 5
Registrul comunitar
Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate
genetic, astfel cum se prevede la articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 6
Titularul autorizatiei

Titularul autorizatiei este Monsanto Europe S.A., Belgia, reprezentdnd Monsanto Company, Statele Unite ale Americii.
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Articolul 7
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificirii sale.

Articolul 8
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles, Belgia.

Adoptatd la Bruxelles, 22 julie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA

(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:

Denumire: Monsanto Europe S.A.

Adresd:  Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles — Belgia

In numele Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Statele Unite ale
Americii.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

(1) alimente si ingrediente alimentare care contin, constau din sau sunt produse din soia MON-877@8-9 x
MON-89788-1;

(2) furaje care contin, constau din sau sunt produse din soia MON- 877@8-9 x MON-89788-1;

(3) soia MON-877@8-9 x MON-89788-1 in produse care contin sau constau din aceastd soia destinate oriciror alte
utilizdri decét cele mentionate la punctele (1) si (2), cu exceptia cultivarii.

Soia modificatd genetic MON-877@8-9 x MON-89788-1, astfel cum este descrisd in cerere, exprimd proteinele
DMO care ii conferd tolerantd la erbicidele pe bazd de dicamba si proteina CP4 EPSPS care ii conferd tolerantd la
erbicidele pe bazi de glifosat.

(c) Etichetare:

(1) In sensul respectirii cerintelor de etichetare previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003,
,denumirea organismului” este ,soia”;

(2) Textul ,nu este destinatd cultivirii” apare pe eticheta si in documentele care insotesc produsele care contin sau
constau din soia MON- 877@8-9 x MON-89788-1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).

(d) Metodi de detectie:

(1) Metode bazate pe PCR cantitativi in timp real si specificd de eveniment pentru soiurile de soia MON-877@8-9 si
MON-89788-1; metodele de detectie sunt validate pentru evenimente singulare si verificate pe ADN genomic
extras din boabe de soia MON-877@8-9 x MON-89788-1.

(2) Validate de citre laboratorul de referintd al UE infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicate
la adresa http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

(3) Materiale de referintd: AOCS 0311-A si AOCS 0906-A (pentru MON-877@8-9), si AOCS 0906-B si AOCS
0906-A (pentru MON-89788-1) accesibile prin intermediul American Oil Chemists Society la adresa http:/[www.
aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248

(e) Identificator unic:

MON-87728-9 x MON-89788-1

(f) Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecuritdtii, numir ID de inregistrare: publicat in
Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic la momentul notificdrii].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[Link: plan publicat in Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic]

(i) Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatdi in cazul utilizirii alimentelor in vederea
consumului uman:

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante si necesite a fi modificate in timp. Aceste modificari vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea Registrului comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic.
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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2016/1217 A COMISIEI
din 22 julie 2016

de autorizare a introducerii pe piati a produselor care contin, constau din sau sunt produse din
soia modificati genetic MON 87705 x MON 89788 (MON-877@5-6 x MON-89788-1), in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2016) 4582]

(Numai textele in limbile francezi si neerlandezi sunt autentice)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic ('), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19
alineatul (3),

intrucat:

(1)  La data de 11 august 2011, Monsanto Europe S.A. a transmis autorititii competente din Térile de Jos o cerere in
conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 in vederea introducerii pe piatd
a alimentelor, a ingredientelor alimentare si a furajelor care contin, constau din sau sunt produse din soia
MON 87705 x MON 89788 (,cererea”).

(2)  Cererea vizeazd si introducerea pe piatd a soiei modificate genetic MON 87705 x MON 89788 in produse care
constau din aceastd soia sau care o contin si care sunt destinate acelorasi utilizri ca si orice altd soia, in afara
consumului uman si animal, cu exceptia cultivarii.

(3)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea include datele i informatiile necesare in temeiul anexelor Il si IV la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (?), precum si informatii si concluzii privind evaluarea riscului efectuatd in conformitate
cu principiile din anexa II la directiva respectivd. Cererea cuprinde, de asemenea, un plan de monitorizare
a efectelor asupra mediului, in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

(4)  Ladata de 16 iulie 2015, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,EFSA”) a emis un aviz favorabil in
conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (*). Ea a concluzionat ci soia modificatd
genetic MON 87705 x MON 89788, astfel cum este descrisd in cerere, este la fel de sigurd ca omoloaga sa
nemodificatd genetic si ca alte soiuri de soia de referintd nemodificate genetic in ceea ce priveste potentialele
efecte adverse asupra sindtdtii umane si animale si asupra mediului in contextul domeniului de aplicare.

(5)  In avizul ei, EFSA a luat in considerare toate intrebdrile si problemele specifice semnalate de statele membre in
cadrul consultidrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(6) in avizul ei, EFSA a concluzionat, de asemenea, ci planul de monitorizare a efectelor asupra mediului, constand
intr-un plan general de supraveghere prezentat de solicitant, este in conformitate cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

(7)  in plus, EFSA a recomandat punerea in aplicare a unui plan de monitorizare ulterioard introducerii pe piata, care
sd se axeze pe colectarea de date privind consumul pentru populatia europeand.

(') JOL268,18.10.2003,p. 1.
() Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu
a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (O L 106, 17.4.2001, p. 1).

(%) Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2011-110) for the placing on the market of the herbicide-tolerant, increased oleic acid genetically
modified soybean MON 87705 x MON 89788 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from
Monsanto [Aviz stiintific privind cererea (EFSA-GMO-NL-2011-110) de introducere pe piatd a soiei modificate genetic MON 87705 x
MON 89788, rezistenti la erbicide, cu continut crescut de acid oleic, destinati utilizarii in alimente si furaje, importarii si prelucrarii in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, produsi de Monsanto]. EFSA Journal 2015; 13(7):4178, 30 pp. doi:10.2903/j.
efsa.2015.4178
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(8)  Avand in vedere consideratiile de mai sus, ar trebui acordatd autorizatia pentru produsele care contin, constau
din sau sunt produse din soia modificatd genetic MON 87705 x MON 89788.

(9)  Ar trebui alocat un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic (denumit in continuare ,OMG”), astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei ().

(10)  Alimentele, ingredientele alimentare si furajele care contin, constau din sau sunt produse din soia MON 87705 x
MON 89788 ar trebui si fie etichetate in conformitate cu cerintele de la articolul 13 alineatul (1) si de la
articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(11) Pe baza avizului emis de EFSA, prin care se confirmd ci compozitia in acizi grasi a semintelor de soia
MON 87705 x MON 89788 si uleiurile derivate au fost modificate in raport cu omoloaga conventionald, este
necesard o etichetare specifici in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (a) si cu articolul 25 alineatul (2)
litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(12) Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (3 contine, la articolul 4
alineatul (6), cerinte privind etichetarea produselor care contin sau constau din OMG-uri. Cerintele privind
trasabilitatea respectivelor produse sunt stipulate la articolul 4 alineatele (1)-(5), iar cerintele privind trasabilitatea
alimentelor si furajelor produse din OMG-uri sunt stipulate la articolul 5 din regulamentul respectiv.

(13) Pentru a se asigura utilizarea produselor in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea
produselor care contin sau constau din OMG-ul pentru care se solicitd autorizatia, cu exceptia alimentelor, ar
trebui completatd cu o indicatie clard care si specifice cd este interzisd folosirea produselor in cauzd pentru
cultivare.

(14)  Titularul autorizatiei ar trebui sd prezinte rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activititilor
stabilite in planul de monitorizare a efectelor asupra mediului. Rezultatele respective ar trebui sd fie prezentate in
conformitate cu Decizia 2009/770/CE a Comisiei (*). Avizul EFSA nu justificd nici impunerea unor conditii sau
restrictii specifice pentru introducerea pe piatd sifsau pentru utilizarea si manipularea alimentelor si a furajelor,
inclusiv a unor cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd, nici impunerea unor conditii specifice
pentru protejarea anumitor ecosistemefa mediului sifsau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la
articolul 6 alineatul (5) litera (e) si la articolul 18 alineatul (5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(15) Titularul autorizatiei ar trebui si prezinte, de asemenea, rapoarte anuale cu privire la implementarea si la
rezultatele activitdtilor stabilite in planul de monitorizare ulterioard introducerii pe piata.

(16) Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor ar trebui introduse in Registrul comunitar al
alimentelor si furajelor modificate genetic, in conformitate cu dispozitiile din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(17) Prezenta decizie se notificd prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologicd, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 19462003 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

(18) Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedintele sdu. S-a considerat cd este necesar un act de punere in aplicare, iar presedintele
a transmis comitetului de apel proiectul actului de punere in aplicare in vederea unor dezbateri suplimentare.
Comitetul de apel nu a emis un aviz,

(") Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

(¥ Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si etichetarea
organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din organisme modificate
genetic, §i de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).

(}) Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si componente
ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 275,
21.10.2009, p. 9).

(*) Regulamentu? (Cii) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasirile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Organism modificat genetic si identificator unic

Soiei modificate genetic [Glycine max (L.) Merr.] MON 87705 x MON 89788, cu specificatiile prevdzute la litera (b) din
anexa la prezenta decizie, i se alocd identificatorul unic MON-877@5-6 x MON-89788-1, astfel cum se prevede in
Regulamentul (CE) nr. 65/2004.

Articolul 2
Autorizare

Urmitoarele produse sunt autorizate in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(a) alimente si ingrediente alimentare care contin, constau din sau sunt produse din soia MON-877@5-6 x
MON-89788-1;

(b) furaje care contin, constau din sau sunt produse din soia MON-877@5-6 x MON-89788-1;

(c) soia MON-877@5-6 x MON-89788-1 din produse care contin sau constau din acest soi de soia, destinate oriciror
alte utilizdri decat cele mentionate la literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3
Etichetare

(1)  n sensul respectirii cerintelor de etichetare previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,denumirea
organismului” este ,soia”.

(2)  In sensul respectdrii cerintelor de etichetare previzute la articolul 13 alineatul (2) litera (a) si la articolul 25
alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, textul ,cu continut crescut de lipide mononesaturate si
continut redus de lipide polinesaturate” figureazd pe etichetd dupd numele organismului sau, dupd caz, in documentele
care insotesc produsele.

(3)  Textul ,nu este destinatd cultivirii” apare pe eticheta si in documentele care insotesc produsele care contin sau
constau din soia MON-877@5-6 x MON-89788-1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).
Articolul 4
Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei se asigurd cd se instituie si se implementeazd planul de monitorizare a efectelor asupra
mediului, astfel cum este stabilit la litera (h) din anexa.

(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activitatilor
mentionate in planul de monitorizare, in conformitate cu Decizia 2009/770/CE.
Articolul 5

Monitorizare ulterioard introducerii pe piatdi in conformitate cu articolul 6 alineatul (5) litera (e) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

(1)  Titularul autorizatiei se asigurd cd se instituie si se implementeazd planul de monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd a soiei MON-877@5-6 x MON-89788-1, astfel cum este stabilit la litera (g) din anexa.
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(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la implementarea si la rezultatele activitdtilor
mentionate in planul de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd pe durata autorizarii.

Articolul 6
Registrul comunitar

Informatiile din anexa la prezenta decizie se introduc in Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate
genetic, astfel cum se prevede la articolul 28 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 7
Titularul autorizatiei

Titularul autorizatiei este Monsanto Europe S.A., Belgia, reprezentdnd Monsanto Company, Statele Unite ale Americii.

Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificirii sale.

Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles, Belgia.

Adoptati la Bruxelles, 22 iulie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Denumire: Monsanto Europe S.A.
Adresi: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruxelles — Belgia

In numele Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Statele Unite ale
Americii.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. alimente si ingrediente alimentare care contin, constau din sau sunt produse din soia MON-877@5-6 x
MON-89788-1;

2. furaje care contin, constau din sau sunt produse din soia MON-877@5-6 x MON-89788-1;

3. soia MON-877@5-6 x MON-89788-1 in produse care contin sau constau din aceastd soia si care sunt destinate
oricdror alte utilizari decat cele mentionate la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Soia modificatd genetic MON-877@5-6 x MON-89788-1, astfel cum este descrisd in cerere, are o expresie redusi
a enzimelor desaturaza acizilor grasi A12 (FAD2) si tioesteraza proteinei purtdtoare a palmitoil acilului (FATB), ceea
ce determind cresterea continutului de acid oleic si scdderea celui de acid linoleic si exprima proteina CP4 EPSPS care
conferd rezistentd la erbicidele pe bazi de glifosat.

(c) Etichetare:

1. In sensul respectdrii cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003,
,denumirea organismului” este ,soia”.

2. In sensul respectirii cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (2) litera (a) si la articolul 25
alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, textul ,cu continut crescut de lipide mononesaturate
si continut redus de lipide polinesaturate” figureazd pe etichetd dupd denumirea organismului sau, dupi caz, in
documentele care insotesc produsele.

3. Textul ,nu este destinatd cultivirii” figureazd pe etichetd si in documentele care insotesc produsele care contin sau
constau din soia MON-877@5-6 x MON-89788-1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2 litera (a).

(d) Metoda de detectie:

1. metode bazate pe tehnica PCR cantitativd in timp real si specifici de eveniment pentru soiurile de soia
MON-877@5-6 si MON-89788-1; metodele de detectie sunt validate pentru evenimente singulare si verificate pe
ADN genomic extras din seminte de soia MON-877@5-6 x MON-89788-1;

2. validate de citre laboratorul de referintd al UE, infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, publicate
la adresa: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. materiale de referintd:: AOCS 0210-A si AOCS 0906-A (pentru MON-877@5-6) si AOCS 0906-B
si AOCS 0906-A (pentru MON-89788-1) sunt accesibile prin intermediul American Oil Chemists Society la adresa
http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

(e) Identificator unic:
MON-877@5-6 x MON-89788-1

(f) Informatii necesare in temeiul anexei Il la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecuritdtii, numir ID de inregistrare: publicat in
Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic la momentul notificdrii]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(g) Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Monitorizare ulterioard introducerii pe piatd in conformitate cu articolul 6 alineatul (5) litera (¢) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003

1. Titularul autorizatiei colecteazi urmatoarele informatii:

(i) cantitdtile de ulei de soia MON-877@5-6 x MON-89788-1 si de soia MON-877@5-6 x MON-89788-1

pentru extractia de ulei, importate in Uniunea Europeand pentru introducere pe piatd ca aliment sau in
alimente;

(ii) in cazul importurilor de produse mentionate la punctul (i), rezultatele ciutdrilor in bazele de date FAOSTAT

privind cantitdtile corespunzdtoare consumului de ulei vegetal per stat membru, inclusiv modificarea
cantitdtilor diferitelor tipuri de uleiuri consumate.

2. Pe baza informatiilor colectate si raportate, titularul autorizatiei revizuieste evaluarea nutritionald efectuatd ca
parte a evaludrii riscurilor.

(h) Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.
[Link: plan publicat in Registrul comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic]

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante si necesite a fi modificate in timp. Aceste modificiri vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea Registrului comunitar al alimentelor si furajelor modificate genetic.
















ISSN 1977-0782 (editie electronica)
ISSN 1830-3625 (editie tiparitd)

Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




	Cuprins
	DECIZIA (UE) 2016/1210 A CONSILIULUI din 18 iulie 2016 privind încheierea unui protocol la Acordul de parteneriat și cooperare dintre Comunitățile Europene și statele membre ale acestora, pe de o parte, și Republica Azerbaidjan, pe de altă parte, referitor la un acord-cadru între Uniunea Europeană și Republica Azerbaidjan privind principiile generale de participare a Republicii Azerbaidjan la programele Uniunii 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1211 AL COMISIEI din 20 iulie 2016 privind clasificarea anumitor mărfuri în Nomenclatura combinată 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1212 AL COMISIEI din 25 iulie 2016 de stabilire a standardelor tehnice de punere în aplicare referitoare la procedurile și formularele standard pentru transmiterea informațiilor în conformitate cu Directiva 2009/65/CE a Parlamentului European și a Consiliului (Text cu relevanță pentru SEE) 
	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1213 AL COMISIEI din 25 iulie 2016 de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea prețului de intrare pentru anumite fructe și legume 
	DIRECTIVA (UE) 2016/1214 A COMISIEI din 25 iulie 2016 de modificare a Directivei 2005/62/CE în ceea ce privește standardele și specificațiile sistemului de calitate pentru unitățile de transfuzie sangvină (Text cu relevanță pentru SEE) 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1215 A COMISIEI din 22 iulie 2016 de autorizare a introducerii pe piață a produselor care conțin, constau din sau sunt produse din soia modificată genetic FG72 (MST-FGØ72-2), în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European și al Consiliului [notificată cu numărul C(2016) 4576] (Numai textul în limba germană este autentic) (Text cu relevanță pentru SEE) 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1216 A COMISIEI din 22 iulie 2016 de autorizare a introducerii pe piață a produselor care conțin, constau în sau sunt produse din soia modificată genetic MON 87708 × MON 89788 (MON-877Ø8-9 × MON-89788-1) în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European și al Consiliului [notificată cu numărul C(2016) 4580] (Numai textele în limbile franceză și neerlandeză sunt autentice) (Text cu relevanță pentru SEE) 
	DECIZIA DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2016/1217 A COMISIEI din 22 iulie 2016 de autorizare a introducerii pe piață a produselor care conțin, constau din sau sunt produse din soia modificată genetic MON 87705 × MON 89788 (MON-877Ø5-6 × MON-89788-1), în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European și al Consiliului [notificată cu numărul C(2016) 4582] (Numai textele în limbile franceză și neerlandeză sunt autentice) (Text cu relevanță pentru SEE) 

