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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie je povinné)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (ES) & 1228/2008
z 10. decembra 2008,

ktorym sa ustanovuji pausilne dovozné hodnoty na urovanie vstupnych cien niektorych druhov
ovocia a zeleniny

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1234/2007
z 22. oktébra 2007 o vytvoreni spolo¢nej organizicie polno-
hospodarskych trhov a o osobitnych ustanoveniach pre urcité
polnohospoddrske vyrobky (nariadenie o jednotnej spolo¢nej
organizacii trhov) (1),

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢ 1580/2007
z 21. decembra 2007, ktorym sa ustanovuji vykondvacie
pravidld pre nariadenia Rady (ES) ¢. 2200/96, (ES) ¢. 2201/96
a (ES) ¢. 1182/2007 v sektore ovocia a zeleniny (%), a najmd na
jeho ¢lanok 138 ods. 1,

kedZe:

V sitlade s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani sa nariadenim (ES) ¢. 1580/2007 ustano-
vuju kritérid, na zdklade ktorych Komisia stanovi pausdlne
hodnoty na dovoz z tretich krajin, pokial ide o vyrobky
a obdobia uvedené v ¢asti A prilohy XV k uvedenému naria-
deniu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v clanku 138 nariadenia
(ES) €. 1580/2007 st stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda G¢innost 11. decembra 2008.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 10. decembra 2008

U.v. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
U. v. EU

Q)
@ EU L 350, 31.12.2007, s. 1.

Za Komisiu
Jean-Luc DEMARTY

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA

Pausilne dovozné hodnoty na urlovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN

Kod tretej krajiny (')

Pausdlna dovoznd hodnota

070200 00

0707 00 05

07099070

080510 20

0805 2010

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70,
0805 20 90

0805 50 10

0808 10 80

0808 20 50

MA
TR
77

JO
MA
TR
77

MA
TR
77

AR
BR
CL
EG
MA
TR
ZA
W
77

MA
TR
Y44

CN
HR
IL
TR
77

MA
TR
77

CA
CL
CN
MK
uUs
ZA
77

CN
TR
us
77

81,5
75,2
78,4

167,2
56,7
84,0

102,6

128,5
133,8
131,2

18,1
44,6
36,4
30,5
76,3
62,7
432
43,9
44,5

72,3
73,0
72,7

52,4
54,6
71,9
57,3
59,1

59,0
64,6
61,8

89,2
43,7
71,7
34,8
106,7
123,2
78,2

56,2
97,0
133,9
95,7

(1) Nomenklatira krajin stanovend nariadenim Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). Kéd ,ZZ* znamena ,iného

povodu®.
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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 1229/2008
z 10. decembra 2008,

ktorym sa zapisuji niektoré ndzvy do Registra chrinenych oznaleni pdvodu a chrinenych
zemepisnych oznaceni [San Simén da Costa (CHOP), Ail blanc de Lomagne (CHZO), Steirischer
Kren (CHZO)]

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 510/2006 z 20. marca
2006 o ochrane zemepisnych oznaceni a oznaceni povodu
polnohospoddrskych vyrobkov a potravin ('), a najmd na jeho
¢lanok 7 ods. 4 prvy pododsek,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 6 ods. 2 prvym pododsekom a na
zdklade ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 510/2006
boli ziadosti Spanielska o zdpis ndzvu ,San Simén da
Costa*, Franctizska o zdpis nazvu ,Ail blanc de Lomagne*
a Rakuaska o zdpis ndzvu ,Steirischer Kren* uverejnené
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (3).

(2)  KedZe Komisii nebola ozndmend ziadna ndmietka podla

¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 510/2006, tieto ndzvy sa
musia zapisat do registra,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Do registra sa zapisujui ndzvy uvedené v prilohe k tomuto naria-
deniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobuda tcinnost dvadsiatym dfiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 10. decembra 2008

() U.v. EU L 93, 31.3.2006, s. 12. o

() U.v.EU C 85, 4.4.2008, s. 13 (San Simén da Costa), U. v. EU C 87,
8.4.2008, s. 8 (Ail blanc de Lomagne), U. v. EU C 91, 12.4.2008,
s. 26 (Steirischer Kren).

Za Komisiu
Mariann FISCHER BOEL
clenka Komisie
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PRILOHA

Polnohospodarske vyrobky urcené na [udskd spotrebu, uvedené v prilohe 1 k zmluve:

Trieda 1.3. Syry

SPANIELSKO

San Simoén da Costa (CHOP)

Trieda 1.6. Ovocie, zelenina a obilniny v pévodnom stave alebo spracované
FRANCUZSKO

Ail blanc de Lomagne (CHZO)

RAKUSKO

Steirischer Kren (CHZO).
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(Akty prijaté podla Zmluvy o ES/Zmluvy o Euratome, ktorych uverejnenie nie je povinné)

ROZHODNUTIA

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 2. decembra 2008

o uplatiiovani ¢linku 8 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES

[ozndmené pod cislom K(2008) 7378]

(Iba portugalské znenie je autentické)

(2008/932/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro (1), a najma na jej clanok 8,

kedZe:

) U.v. E
() DGREE|V
3DRE

Portugalsky orgdn pre zdravotnicke pomdcky INFARMED
zakdzal listom z 29. jala 2005 (?) adresovanym talianskej
spolo¢nosti Medical Biological Service S.R.L (dalej len
,MBS“) uvddzanie na trh jej diagnostickej testovacej
sipravy na HIV in vitro HIV 1&2 Ab“ (dalej len ,test
HIV“). INFARMED v mene MBS takisto nariadil povin-
nost portugalskému distribtorovi Prestifarma Lda. stia-
hnut tento vyrobok z trhu.

Listom z 1. septembra 2005 (3) INFARMED ozndmil tieto
opatrenia v stlade s ¢lainkom 13 smernice 98/79]ES.
Portugalsko zdovodnilo svoje opatrenie odvolanim sa
na spravu ,NCAR DE-2005-07-30“ (pripad PEI
¢. PEI0026/05) o zaisteni bezpecnosti, vypracovand Insti-
titom Paula Ehrlicha v Nemecku. Ndslednd vymena listov
objasnila, ze odkaz na NCAR bol uvedeny nespravne,

S L 331, 7.12.1998, s. 1.
EE/VPS/086/05 — Pripad ¢. 9.5.1-329/2005.
EE/VPS/094/05.

a teda spravne cislo spravy NCAR znie DE-2005-07-07-
30, a Ze tato sprava je identickd so spravou NCAR DE-
2005-07-27-30.

V sprédve NCAR DE-2005-07-07-30 sa stanovuje, Ze
kratko po infikovani HIV potrebuje test HIV o 10 — 18
dnf viac nez porovnatelné testy na to, aby zistil infekciu
(slaba citlivost testu na véasni sérokonverziu). Z toho
istého dovodu Slovenskd zdravotnicka univerzita odpo-
rucila vo svojej sprdve z 28. oktébra 2004 (*) sloven-
skému notifikovanému subjektu EVPU, aby neudelil
osvedCenie pre tento test HIV. Test teda nesplnil pozia-
davku, pokial ide o ,stcasny stav vedy a techniky*
v zmysle prilohy I (Zdkladné poziadavky) oddielu A.2
smernice 98/79[ES a tretej vety oddielu 3.1.8. spolo¢-
nych technickych $pecifikicii diagnostickych zdravotnic-
kych pomocok in vitro, priloZenej k rozhodnutiu Komisie
2002/364/ES (%)

Navyse, ako je stanovené v liste Institdtu Paula Ehrlicha
nemeckému ministerstvu zdravotnictva z 12. decembra
2005 (%), dokumentdcia spristupnend vyrobcom ukazuje,
ze testom HIV sa nezistili vSetky skutocne pozitivne
vzorky, ako sa pozaduje v prvej vete oddielu 3.1.8.
spolo¢nych technickych $pecifikdcii. Tento nedostatok
vyrobca ani jeho notifikovany subjekt nikdy neobjasnil,
ako sa pozaduje v oddiele 3.1.5. spolo¢nych technickych
$pecifikacii. Test HIV teda nie je v stlade s prvou vetou
oddielu 3.1.8. ani s oddielom 3.1.5. spolo¢nych technic-
kych $pecifikacii.

(*) Sprava o teste ¢. E-650/04 208600.

() U.v. ES L 131, 16.5.2002, s. 17.
(%) Referenéné &islo: A2.
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©)

MBS po zohladneni spravy NCAR DE-2005-07-07-30
test HIV upravila. Ako sa vsak dalej uvddza v sprave
Institatu Paula Ehrlicha z 23. augusta 2007 ('), dpravou
sa citlivost testu HIV na v¢asnd sérokonverziu nezlepsila.
Ako sa uvddza na strane 10 tejto spravy, upraveny test
takisto nedokdze zistit vzorky, ktoré uz boli potvrdené
ako skutocne pozitivne na zaklade metody Western blot
alebo immunoblot.

Komisia sa poradila s ¢lenskymi $tdtmi prostrednictvom
listu z 22. marca 2007 [D(2007)7800]), s prislusnymi
notifikovanymi subjektmi a institdtmi prostrednictvom
listu z 21. marca 2007 [D(2007)7817] a s MBS prostred-
nictvom listu z 11. jana 2007 [D(2007)16597]. Dalej sa
Komisia poradila s odbornikmi v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro pri viacerych prilezitos-
tiach, okrem iného na stretnuti z 31. janudra 2008.

V clanku 13 smernice 9879/ES (Osobitné opatrenia na
sledovanie  zdravia) sa  stanovuji  vSeobecnejsie
podmienky nez v clanku 8 (Bezpecnostnd dolozka)
tejto smernice. V ¢lanku 13 smernice 98/79/ES sa nevy-
zaduje rovnakd uroven istoty prislusného orgdnu, pokial
ide o existenciu rizika.

Analyza povodnej notifikdcie a ndslednej korespondencie
INFARMED-u a konzulticii prislusnych stran ukdzala, ze
mozno potvrdit, Ze skimané pomocky mozu pri
spravnom udrZiavani a pouZivani na stanoveny ucel
ohrozit zdravie afalebo bezpecnost pacientov, pouziva-
telov alebo inych osob v zmysle ¢linku 8 smernice
98/79[ES, a preto zdkladnd poziadavka tykajica sa
,sucasného stavu vedy a techniky” nie je splnend.

(") Rakiske orgdny poziadali Intitat Paula Ehrlicha o tato spravu po
tom, ako skonfiskovali upraveny test zaslany MBS rakaskej spoloc-
nosti DIALAB GmbH, ktord mala v timysle uviest tento test na trh
pod vlastnym menom.

(99 KedZze ide o test pomalsi a menej spolahlivy nez iné
pomocky, zisti sa nim menej infekcii HIV neZ inymi
pomockami a moze oddialit zacatie primeranej antiretro-
virusovej terapie. Test by takisto mohol prispiet
k zvySenému riziku, pokial ide o darcov krvi,
u ktorych by sa nezistila infekcia HIV. Takisto ohrozuje
zdravie, kedZe oneskorené a nedostatocné vysledky tohto
testu v suvislosti so zistenim infekcie HIV by mohli
zvys$it riziko prenosu na tretiu osobu napriklad
pohlavnym stykom.

(10)  Podla Eurdpskeho siidneho dvora (?) je ndzor Eurdpskej
komisie vyjadreny v stlade s ¢ldinkom 8 ods. 2 smernice
98/79[ES zavdazny pre clenské $tity, ktoré prijali
opatrenia. Tento pravny akt sa preto md povazovat za
rozhodnutie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Opatrenia portugalského orgdnu INFARMED prijaté listom
z 29. jala 2005 (DGREE/VPS[086/05 — pripad ¢ 9.5.1-
329/2005) proti uvedeniu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro HIV 1&2 Ab“ vyrobenej talianskou spolo¢nostou
Medical Biological Service S.R.L na trh st opodstatnené.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené Portugalskej republike.

V Bruseli 2. decembra 2008

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda

(®) Pozri podla analdgie rozsudok Stdu (prvd komora) zo 14. jina

2007, vec C-6/05, Zb. 2007, s. [-4557 €. 58, 59.
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ROZHODNUTIE KOMISIE
zo 4. decembra 2008,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovand s6ju MON89788 (MON-89788-1), sii z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom K(2008) 7517]

(Iba franciizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2008/933/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravinch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7 ods.
3 a clanok 19 ods. 3,

kedZe:

(
(

1
2

)
)

Dna 31. oktdbra 2006 predlozila spolo¢nost Monsanto
Europe S.A. v stdlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) €.
1829/2003 prislusnym orgdnom Holandska Ziadost
o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahuji s6ju MON89788, st z nej zlozené alebo vyro-
bené, na trh (dalej len ,Zziadost®).

Ziadost sa vzfahuje aj na umiestnenie inych produktov,
ktoré obsahujii s6ju MON89788 alebo sii z nej zlozené,
na trh na dcely rovnakého pouzitia ako akdkolvek ind
s6ja s vynimkou kultivicie. Preto v  stlade
s ustanoveniami ¢lanku 5 ods. 5 a clanku 17 ods. 5
nariadenia (ES) ¢.1829/2003 zahffia Udaje a informdcie
pozadované v prilohdch Il a IV k smernici Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001
o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych orga-
nizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice
Rady 90/220[EHS (?), ako aj informdcie a zdvery
z posudenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami
stanovenymi v prilohe I k smernici 2001/18|ES.

Dna 11. jula 2008 vydal Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,EFSA®) priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospel
k zdveru, Ze umiestnenie na trh produktov, ktoré obsa-

B

U v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
uU. v.

ES L 106, 17.4.2001, s. 1.

hujt geneticky modifikovand séju MON89788, st z nej
zlozené alebo vyrobené, opisanych v uvedenej Zziadosti
(dalej len ,produkty), pravdepodobne nebude mat
v suvislosti s ich planovanym pouzitim nepriaznivy
vplyv na ludské zdravie, zdravie zvierat, ani na Zivotné
prostredie (}). EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky
Specifické otdzky a obavy, ktoré nastolili clenské staty
v ramci konzulticii s prislusnymi vndtrostitnymi
organmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4
uvedeného nariadenia.

EFSA dospel vo svojom stanovisku takisto k zdveru, ze
plan monitorovania Zivotného prostredia, ktorého si-
Castou je vSeobecny plan pozorovania predlozeny Ziada-
tefom, je v stlade s pldnovanym pouzitim uvedenych
produktov.

Vzhladom na tieto skutocnosti by sa pre tieto produkty
malo udelit povolenie.

Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania
jednoznac¢nych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy (¥, by sa mal pridelit kazdému GMO
jednoznacny identifikdtor.

Podla stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky
potravin a krmivo, ktoré obsahuji séju MON89788, si
z nej zlozené alebo vyrobené st potrebné len poziadavky
$pecifického oznacovania ustanovené v ¢lanku 13 ods. 1
a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa
viak zabezpecilo, Ze uvedené produkty sa budt pouzivat
v ramci rozsahu povolenia stanoveného tymto rozhod-
nutim, malo by byt na oznaceni krmiva, ktoré obsahuje
GMO alebo je z nich zlozené, a produktov inych ako st
potraviny a krmivo obsahujice GMO alebo z nich
zlozené, pre ktoré sa povolenie Ziada, jasne uvedené, ze
tieto produkty sa nesmd pouzivat na kultivaciu.

() http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753816_
1178620787358.htm

¢ U.v.EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(8)  Podobne, na zdklade stanoviska EFSA poziadavky $peci-
fickych podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na
umiestiiovanie tychto produktov na trh afalebo Specifické
podmienky alebo obmedzenia vzfahujice sa na ich
pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek
monitorovania po ich uvedeni na trh alebo osobitnych
podmienok ochrany $pecifickych ekosystémov/zivotného
prostredia afalebo geografickych oblasti podla clanku 6
ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia
(ES) ¢.1829/2003 nie st opodstatnené.

(9)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto
produktov by sa v stlade s narfadenim (ES) ¢.
1829/2003 mali zapisat do registra Spolocenstva pre

geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(10)  Cléinkom 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym
sa meni a dopliia smernica 2001/18/ES (), sa ustanovujd
poziadavky na oznalovanie vyrobkov, ktoré obsahuji
GMO alebo st z nich zlozené.

(11) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Informac-
ného strediska pre biologickil bezpe¢nost (Biosafety Clea-
ring  House) strandm  Kartagenského  protokolu
o Dbiologickej bezpetnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhraniénom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (3).

(12)  Ziadatel bol informovany o opatreniach ustanovenych
tymto rozhodnutim.

(13)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nevydal stanovisko v lehote stanovenej svojim pred-
sedom.

(14)  Na tomto stretnut{ 19. novembra 2008 Rada neprijala

.....

ani proti nemu. Rada uviedla, Ze jej konanie v stvislosti
s tymto spisom bolo ukoncené a Komisia moze preto
prijat opatrenia.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny
identifikdtor

Geneticky modifikovanej s6ji (Glycine max) MON89788 vyme-
dzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24.
() U.v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.

s nariadenim (ES) ¢ 65/2004 prideluje jednoznacény identifi-
kédtor MON-89788-1.

Cldnok 2
Povolenie

Na tcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
1829/2003 sa v salade s podmienkami vymedzenymi v tomto
rozhodnut{ povoluju tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji séju
MON-89788-1, st z nej zlozené alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje s6ju MON-89788-1, je z nej zloZené
alebo vyrobené;

¢) produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji séju
MON-89788-1 alebo s z nej zlozené a s urcené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind séja s vynimkou kulti-
vécie.

Cldnok 3
Oznacenie

1. Na tcely poziadaviek oznacovania stanovenych v ¢lanku
13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v
¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov orga-
nizmu“ ,séja“.

2. Na oznaceni produktov obsahujticich s6ju MON-89788-1
alebo z nej zloZenych a v dokumentoch sprevadzajicich tieto
produkty uvedené v ¢ldnku 2 pism. b) a c), je uvedené ,neur-
¢ené na kultiviciu®.

Cldnok 4
Monitorovanie ti¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a implementdciu
plinu monitorovania w¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyroéné spravy
o implementdcii a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pline
tychto monitorovacich ¢innosti.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stilade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapiSu do registra
Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitel povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko
zastupujica spolocnost Monsanto Company, Spojené Stity
americké.

Clanok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od ditumu jeho
oznamenia.

Clanok 8
Adresat

Toto rozhodnutie je urcéené spolocnosti Monsanto Europe S.A.,
Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgicko.

V Bruseli 4. decembra 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA
Ziadatel a drZitel povolenia:
Nézov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brussels — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — USA.

Oznacenie a $pecifikicia produktov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji s6ju MON-89788-1, sii z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje s6ju MON-89788-1, je z nej zlozené alebo vyrobené;

3. produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahujii s6ju MON-89788-1 alebo st z nej zlozené a sii urCené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind séja s vynimkou kultivicie.

V geneticky modifikovanej séji MON-89788-1, ako je opisané v Ziadosti, sa prejavuje protein CP4 EPSPS, vdaka
ktorému je tolerantnd voci glyfosatovému herbicidu.

Oznacenie:

1. Na ticely poziadaviek osobitného oznacovania stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 18292003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,séja“.

2. Na oznaceni produktov obsahujicich séju MON-89788-1 alebo z nej zlozZenych a v dokumentoch sprevadzajicich
tieto produkty uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a ¢) tohto rozhodnutia, je uvedené ,neurcené na kultiviciu®.

Metdéda detekcie:
— Metdda PCR v redlnom case 3pecifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu sje MON-89788-1.

— Schvilena pre osivd referenénym laboratériom Spolocenstva zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a uverejnend na internetovej strnke http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— Referen¢ny materidl: AOCS 0906-A a AOCS 0906-B dostupny prostrednictvom spolo¢nosti American Oil
Chemists Society (AOCS) na internetovej stranke http://www.aocs.org/tech/crm/soybean.cfm

Jednoznacny identifikitor:

MON-89788-1

Informicie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

Stredisko pre biologickii bezpecnost (Biosafety Clearing-House), zdznam ID: pozri [vyplni sa pri ozndmeni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestnenia tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaob-
chddzania s nimi

Nevyzaduja sa.

Plin monitorovania

Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni
na trh

Nevyzaduja sa.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto tpravy budd verejnosti spristupnené
formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd.
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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 5. decembra 2008

o nezaradeni niektorych dé¢innych litok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a odobrati
povoleni na pripravky na ochranu rastlin obsahujiice tieto litky

[ozndmené pod cislom K(2008) 7637]

(Text s vyznamom pre EHP)

(2008/934/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), a najma na
jej clanok 8 ods. 2 $tvrty pododsek, (6)

kedZe:

(1) V cldnku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS sa ustanovuje,
ze Clensky $tdt moze pocas 12 rokov od ozndmenia tejto
smernice povolit uvedenie na trh pripravkov na ochranu 7)
rastlin obsahujtcich G¢inné latky, ktoré nie st uvedené
v prilohe I k uvedenej smernici a ktoré sii uz na trhu dva
roky od ddtumu jej ozndmenia, kym sa uvedené latky
postupne skdmajii v rdmci pracovného programu.

(2)  V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 (?) a (ES) &
1490/2002 (*) sa ustanovuji podrobné pravidld vykona- (8)
vania tretej etapy pracovného programu uvedeného
v clanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a ustanovuje
sa zoznam ucinnych latok, ktoré sa maji postdit
s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414[EHS. Tento zoznam zahffa litky vymenované
v prilohe k tomuto rozhodnutiu.

(3) Do dvoch mesiacov od doru¢enia navrhu hodnotiacej
spravy prislusni oznamovatelia dobrovolne odstupili od
svojej podpory zaradenia tychto latok v sdlade s ¢lankom
11e nariadenia (ES) ¢. 1490/2002.

(4)  Komisia preskimala ndvrhy hodnotiacich sprdv, odpora-
ania spravodajskych c¢lenskych stitov a pripomienky

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
() U. v. ES L 55, 29.2.2000, 5. 25.
() U.v. ES L 224, 21.8.2002, s. 23.

ostatnych ¢lenskych stitov a dospela k zéveru, ze ¢lanky
11b a 11f sa neuplatiiujii. Preto sa uplatiuje ¢ldnok 11e.

Latky uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu by sa
preto nemali zaradit do prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Ked7e nezaradenie tychto ldtok nie je zaloZené na
pritomnosti jasnych indikdcii $kodlivych ucinkov, ako
sa ustanovuje v prilohe VI k nariadeniu (ES) &
1490/2002, mali by mat clenské 3tity v silade
s Clankom 12 ods. 3 nariadenia (ES) ¢ 1490/2002
moznost ponechat povolenia v platnosti do 31. decembra

2010.

Kazdé obdobie odkladu udelené ¢lenskym 3titom na
likviddciu, skladovanie, uvddzanie na trh a pouzivanie
existujtcich zdsob pripravkov na ochranu rastlin obsahu-
jucich uvedené latky by sa malo obmedzif na dvandst
mesiacov, aby sa mohli existujice zdsoby vyuzit
v jednom dalSom vegeta¢nom obdobi.

Toto rozhodnutie neovplyviiuje predloZenie novej
ziadosti podla ¢lanku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 33/2008 zo 17. januira
2008, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na uplat-
fiovanie smernice Rady 91/414/EHS, pokial ide o riadne
a skratené konanie pre hodnotenie t¢innych latok, ktoré
boli sticastou pracovného programu uvedeného v ¢clanku
8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do
prilohy I k uvedenej smernici (#), v stlade so skratenym
konanim ustanovenym v ¢lankoch 13 az 22 uvedeného
nariadenia.

Toto konanie umoziuje oznamovatelom, ktorych latka
nebola zaradend na zdklade ich odstipenia od podpory,
podat nova ziadost, ku ktorej pripoja iba dodato¢né
udaje potrebné nato, aby bolo mozné zaoberat sa Speci-
fickymi otdzkami, ktoré viedli k prijatiu rozhodnutia
o nezaradeni. Oznamovatelovi bol doruceny névrh
hodnotiacej spravy, v ktorej st tieto tdaje uvedené.

(*) U.v.EU L 15, 18.1.2008, s. 5.
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(10)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Litky uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa nezaraduji
ako ucinné latky do prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Cldnok 2

Clenské stity odoberd povolenia na pripravky na ochranu
rastlin, ktoré obsahuji jednu alebo viac ldtok uvedenych
v prilohe najneskor do 31. decembra 2010.

Cldnok 3

Kazdé obdobie odkladu udelené c¢lenskymi statmi v sdlade
s ustanoveniami ¢ldnku 4 ods. 6 smernice 91/414/EHS uplynie
najneskor 31. decembra 2011.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 5. decembra 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka komisie
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PRILOHA

Zoznam Gcinnych litok uvedenych v ¢lanku 1

Ucinné latka

Navrh hodnotiacej spravy oznamovatelovi predlozeny

Acetochlor 14. decembra 2005
Acrinatrin 8. oktdbra 2007
Asulam 28. jula 2006
Bitertanol 23. marca 2006
Bupirimat 7. augusta 2007
Karbetamid 31. augusta 2006
Karboxin 28. jula 2006
Chlorpikrin 19. aprila 2006
Kletodim 19. aprila 2006
Cykloxydim 28. februdra 2007
Cyprokonazol 15. septembra 2006
Dazomet 8. oktdbra 2007
Diklofop-metyl 10. septembra 2007
Dietofenokarb 24. oktébra 2007
Ditianén 5. februdra 2007
Dodin 29. marca 2007
Etalfluralin 4. oktdbra 2007
Etridiazol 7. augusta 2007
Fenazachin 23. jina 2006
Fenbukonazol 12. méja 2006

Fenbutatin-oxid

20. aprila 2007

Fenoxykarb

4. oktobra 2007

Fluazifop-P

10. septembra 2007

Flufenoxurén 8. novembra 2007
Fluometurén 31. augusta 2007
Fluchinkonazol 22. decembra 2005
Flurochloridén 27. oktébra 2006
Flutriafol 9. novembra 2006
Guazatin 8. novembra 2007
Hexytiazox 18. mdja 2006

Hymexazol 8. oktébra 2007

[soxaben 9. novembra 2006
Metaldehyd 1. septembra 2006
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Ucinné latka

Névrh hodnotiacej spravy oznamovatelovi predlozeny

Metosulam 8. oktSbra 2007
Myklobutanil 29. marca 2006
Oryzalin 4. oktébra 2007
Oxyfluorfen 4. oktébra 2007
Paklobutrazol 7. decembra 2006
Pencycuron 1. juna 2006
Prochloraz 18. jina 2007
Propargit 8. oktdbra 2007
Pyridaben 7. augusta 2007
Chinmerak 6. jula 2007
Sintofen 8. novembra 2007

Tau-fluvalinat

18. juna 2007

Tebufenozid 9. juna 2006
Teflutrin 4. mdja 2007
Terbutylazin 8. oktdbra 2007
Tiobenkarb 21. jala 2006
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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 5. decembra 2008

o finanénom prispevku Spolocenstva na rok 2009 Spolocnému vyskumnému centru Komisie
v Belgicku a v Taliansku na ur¢ité innosti vykondvané podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 882/2004

[ozndmené pod cislom K(2008) 7702]

(Iba franciizske, holandské a talianske znenie je autentické)

(2008/935/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolodenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontrolich usku-
to¢niovanych s cielom zabezpecit overenie dodrziavania potra-
vinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o
starostlivosti o zvieratd ('), a najmd na jeho ¢ldnok 32 ods. 7,

kedZe:

(1)  Referen¢nym laboratéridm  Spolocenstva v  oblasti
kontroly potravin a krmiv mozno poskytnit financny
prispevok Spolocenstva v stlade s ¢lainkom 28 rozhod-
nutia Rady 90/424/EHS z 26. jina 1990 o vydavkoch na
veterinirnom tseku (2).

(2)  Spolo¢né vyskumné centrum Eurdpskej komisie v Ispre
v Taliansku je uvedené v prilohe VII k nariadeniu (ES) ¢.
882/2004 ako referen¢né laborat6rium Spolocenstva pre
materidl, ktory ma prist do styku s potravinami, a pre
geneticky modifikované organizmy. Spolocné vyskumné
centrum Eurépskej komisie v Geeli v Belgicku je uvedené
v prilohe VII k nariadeniu (ES) ¢. 882/2004 ako refe-
renéné laboratérium Spolocenstva pre tazké kovy
v krmivdch a potravindch, pre mykotoxiny a pre polycy-
klické aromatické uhlovodiky (PAU).

(3)  Spolo¢né vyskumné centrum Spolodenstva, ako aj Gene-
rilne riaditelstvo pre zdravie a ochranu spotrebitela st
utvary Komisie a ich vztah je stanoveny v kazdorocnej
administrativnej dohode, ku ktorej je prilozeny pracovny
program a prislusny rozpocet.

(4)  Pracovné programy a zodpovedajice odhady rozpoctu
referencnych laboratérii Spolocenstva v rdmci Spoloc-
ného vyskumného centra na rok 2009 sa posudili.

(5)  V tejto suvislosti by sa mal financny prispevok Spolocen-
stva poskytnit na urcité cinnosti Spolo¢ného vyskum-

U.v. EU L 165, 30.4.2004, s. 1.
U. v. ES

()
@ L 224, 18.8.1990, s. 19.

ného centra Eur6pskej komisie v Geeli v Belgicku a v
Ispre v Taliansku, ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢.
882/2004. Financ¢ny prispevok Spolocenstva by sa mal
poskytniit vo vyske 100 % opravnenych néakladov, ako sa
stanovuje v nariadeni Komisie (ES) ¢. 1754/2006 ().

(6)  V sulade s ¢lankom 3 ods. 2 pism. a) nariadenia Rady
(ES) ¢. 1290/2005 z 21. juna 2005 o financovani
spolo¢nej polnohospodirskej politiky () sa programy
zamerané na eradikdciu a kontrolu chorob zvierat (vete-
rindrne opatrenia) financuja prostrednictvom Eurépskeho
polnohospodarskeho zdrucného fondu (EPZF). Okrem
toho sa v ¢lanku 13 druhom odseku uvedeného nariade-
nia stanovuje, Ze v riadne odovodnenych vynimoénych
pripadoch sa v pripade opatreni a programov, ktoré
patria do posobnosti rozhodnutia 90/424/EHS, vydavky
tykajice sa administrativnych a persondlnych nédkladov
vynalozené ¢lenskymi $tdtmi a prijimatelmi pomoci
z EPZF hradia z fondu. Clénky 9, 36 a 37 nariadenia
(ES) ¢ 1290/2005 sa uplatnuji na ucely financnej
kontroly.

(7) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Finan¢ny prispevok Spolocenstva sa poskytne na tieto ¢innosti
Spolo¢ného vyskumného centra Eurdpskej komisie v Ispre
v Taliansku (dalej len ,laboratérium®) vykonavané podla ¢lanku
32 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 882/2004 a na organizovanie
semindrov tykajlcich sa takychto ¢innosti na obdobie od
1. janudra 2009 do 31. decembra 2009:

1. &innosti tykajice sa materidlu, ktory md prist do styku
s potravinami; tento prispevok neprekro¢i 180 003 EUR;

2. organizovanie semindrov uvedenym laboratériom, pokial ide
o Cinnosti uvedené v bode 1; tento prispevok neprekroci
75 947 EUR;

% U.v. EU L 331, 29.11.2006, s. 8.
4 U.v. EU L 209, 11.8.2005, s. 1.

—_——
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3. &innosti tykajiice sa geneticky modifikovanych organizmov
(GMO); tento prispevok neprekro¢i 13 388 EUR;

4. organizovanie semindrov uvedenym laboratériom, pokial ide
o Cinnosti uvedené v bode 3; tento prispevok neprekrodi
61 440 EUR.

Cldnok 2

Finan¢ny prispevok Spolocenstva sa poskytne na tieto ¢innosti
Spolo¢ného vyskumného centra Eurdpskej komisie v Geeli
v Belgicku (dalej len ,laboratérium) vykondvané podla ¢lanku
32 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 882/2004 a na organizovanie
semindrov tykajlcich sa takychto ¢innosti na obdobie od
1. janudra 2009 do 31. decembra 2009:

1. cinnosti  tykajuce sa tazkych kovov v  krmivich
a potravinach; tento prispevok neprekro¢i 250 000 EUR;

2. organizovanie semindrov uvedenym laborat6riom, pokial ide
o cinnosti uvedené v bode 1; tento prispevok neprekroci
25 000 EUR;

3. ¢innosti tykajuce sa mykotoxinov; tento prispevok nepre-
kroci 230 000 EUR;

4. organizovanie semindrov uvedenym laboratériom, pokial ide
o dinnosti uvedené v bode 3; tento prispevok neprekroci
22 000 EUR;

5. cinnosti tykajice sa polycyklickych aromatickych uhlovo-
dikov (PAU); tento prispevok neprekro¢i 232 000 EUR;

6. organizovanie semindrov uvedenym laboratériom, pokial ide
o Cinnosti uvedené v bode 5; tento prispevok neprekroci
22 000 EUR.

Cldnok 3

Finan¢né prispevky Spolocenstva uvedené v ¢lankoch 1 a 2 sa
poskytnd vo vyske 100 % opravnenych nédkladov, ako sa stano-
vuje v nariadeni (ES) ¢. 1754/2006.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené pre:

— v pripade materidlu, ktory md prist do styku s potravinami:
Spolo¢né vyskumné centrum, Instittit pre zdravie a ochranu
spotrebitela, oddelenie fyzikilnych a chemickych expozicii,
TP 260, Via E. Fermi, 1, 21020 Ispra (Taliansko),

— v pripade geneticky modifikovanych organizmov: Spolo¢né
vyskumné centrum, Institat pre zdravie a ochranu spotrebi-
tela, oddelenie biotechnolégie a GMO, Via E. Fermi, 1,
21020 Ispra (Taliansko),

— v pripade tazkych kovov: Spolo¢né vyskumné centrum,
Retieseweg 111, 2440 Geel (Belgicko),

— v pripade mykotoxinov: Spolo¢né vyskumné centrum, Retie-
seweg 111, 2440 Geel (Belgicko),

— v pripade PAU: Spolo¢né vyskumné centrum, Retieseweg
111, 2440 Geel (Belgicko).

V Bruseli 5. decembra 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie




POZNAMKA PRE CITATELA

Intitticie rozhodli, Ze vo svojich dokumentoch uz nebudid uvddzat odkazy na posledné zmeny
a doplnenia aktov, na ktoré sa odkazuje.

Pokial' nie je uvedené inak, odkazy na akty v uverejnenych dokumentoch sa vztahuji na akty
v ich platnom zneni.
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