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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢. 95/2012
zo 6. februdra 2012,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EU) & 1125/2010, pokial ide o interveniné strediskd pre
obilniny v Nemecku

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1234/2007
z 22. oktébra 2007 o vytvoreni spoloénej organizicie
polnohospodarskych trhov a o osobitnych ustanoveniach pre
urité polnohospodirske vyrobky (nariadenie o jednotnej
spolo¢nej organizicii trhov) (!), a najmd na jeho clanok 41
v spojeni s jeho ¢lankom 4,

kedZe:

(1) V prilohe k nariadeniu Komisie (EU) & 1125/2010
z 3. decembra 2010, ktorym sa urcujii intervencné stre-
diskd pre obilniny a ktorym sa meni a doplna nariadenie
(ES) ¢. 1173/2009 (3), sa urcuji strediskd pre obilniny.

(2)  V silade s ¢ldinkom 55 ods. 1 nariadenia Komisie (EU)
¢. 1272/2009 z 11. decembra 2009, ktorym sa ustano-
vujii spolo¢né podrobné pravidld vykondvania nariadenia
Rady (ES) & 1234/2007, pokial ide o ndkup a predaj
polnohospodarskych vyrobkov v rdmci verejnej interven-
cie }), Nemecko ozndmilo Komisii zmeneny zoznam
svojich intervenénych stredisk pre obilniny, ako aj
zoznam skladovacich priestorov patriacich k tymto stre-

diskdm, ktoré schvélilo ako zodpovedajice minimédlnym
podmienkam pozadovanym pravnymi predpismi Unie ().

(3)  Nariadenie (EU) ¢ 1125/2010 by sa preto malo zodpo-
vedajicim sposobom zmenit a doplnit a na internete by
sa mal uverejnif zoznam skladovacich zariadeni, ktoré
k nim patria, so vetkymi informaciami potrebnymi pre
hospodarske subjekty, ktorych sa tito verejnd intervencia
tyka.

(4)  Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni s v stlade so
stanoviskom Riadiaceho vyboru pre spolo¢nt organizaciu
polnohospodaérskych trhov,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢ 1125/2010 sa meni a doplna
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtda w¢innost tretim diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

statoch.

V Bruseli 6. februdra 2012

()
)
)

U. v. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
U. v. EU L 318, 4.12.2010, s. 10.
U. v. EU L 349, 29.12.2009, s. 1.

[S]

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(*) Adresy skladovacich priestorov intervencnych stredisk sa k dispozicii
na internetovej strinke CIRCA Eurdpskej komisie (http://circa.
europa.cu/Public/irc/agri/cereals/library?]=[publicsdomainereals|
intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title).


http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
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PRILOHA

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢ 1125/2010 sa oddiel s ndzvom ,NEMECKO“ nahrddza takto:

LNEMECKO
Andernach Kiel
Aschersleben Krefeld
Augsburg Kyritz
Bad Gandersheim Liibeck
Bad Oldesloe Liineburg
Beverungen Magdeburg
Brake Malchin
Bremen Mannheim
Biidelsdorf Neubrandenburg
Biilstringen Nienburg
Biisum Nordhackstedt
Buttstadt Northeim
Dessau-RofSlau Ochsenfurt
Drebkau Pasewalk
Ebeleben Querfurt
Eberswalde Regensburg
Eilenburg Rethem/Aller
Emden Riesa
Gransee Rinteln
Halle Rosdorf
Hamburg Rostock
Hanau Salzhemmendorf
Heiligenhafen Salzwedel
Hildesheim Schwerin
Holzminden Stralsund
Hoya Stuttgart
Itzehoe Torgau
Kappeln Trebsen
Karstadt Wiirzburg

Ketzin Ziegra-Knobelsdorf*
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 96/2012
zo 6. februdra 2012,

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

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢ 1234/2007
z 22. oktébra 2007 o vytvoreni spolocnej organizdcie
polnohospodarskych trhov a o osobitnych ustanoveniach pre
urcité polnohospoddrske vyrobky (nariadenie o jednotnej
spolo¢nej organizcii trhov) (),

so zretefom na vykonivacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 543/2011 zo 7. juna 2011, ktorym sa ustanovuji podrobné
pravidld uplatiiovania nariadenia Rady (ES) ¢ 1234/2007,
pokial ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia
a zeleniny (%), a najmi na jeho ¢ldnok 136 ods. 1,

kedZe:

(1) Vykondvacim nariadenim (EU) ¢ 543/2011 sa v sdlade
s vysledkami Uruguajského kola mnohostrannych
obchodnych rokovani ustanovuji kritérid, na zdklade
ktorych Komisia stanovuje pausilne hodnoty na dovoz

z tretich krajin, pokial ide o vyrobky a obdobia uvedené
v Casti A prilohy XVI k uvedenému nariadeniu.

(2)  Pausdlne dovozné hodnoty sa vypocitaji kazdy pracovny
deti v stilade s ¢lankom 136 ods. 1 vykonavacieho naria-
denia (EU) ¢. 543/2011, pricom sa zohladnia premenlivé
kazdodenné tdaje. Toto nariadenie by preto malo nado-
budniif G¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vest-
niku Eurdpskej iinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pausdlne dovozné hodnoty uvedené v ¢lanku 136 vykondva-

cieho nariadenia (EU) ¢. 5432011 sd stanovené v prilohe
k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobdda wcinnost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

tatoch.

V Bruseli 6. februdra 2012

) U.v. EU L 299, 16.11.2007, s. 1.
.v.EU L 157, 15.6.2011, s. 1.

Za Komisiu
v mene predsedu

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

generdlny riaditel pre polnohospoddrstvo
a rozvoj vidieka
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PRILOHA

Pausdlne dovozné hodnoty na urcovanie vstupnych cien niektorych druhov ovocia a zeleniny

(EUR/100 kg)

Ciselny znak KN Kéd tretej krajiny (1) Pausdlna dovoznd hodnota
0702 00 00 IL 156,8
MA 58,6
N 88,0
TR 118,5
77 105,5
0707 00 05 EG 217,9
JO 137,5
TR 173,9
uUs 57,6
77 146,7
0709 91 00 EG 317,7
77 317,7
0709 93 10 MA 94,6
TR 166,7
77 130,7
080510 20 EG 45,2
MA 51,0
TN 54,6
TR 75,7
77 56,6
080520 10 IL 165,6
MA 82,7
77 124,2
0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 60,6
0805 20 90 IL 91,1
™M 98,5
KR 94,1
MA 82,8
PK 55,0
TR 68,6
77 78,7
0805 50 10 EG 69,1
TR 59,0
77 64,1
0808 10 80 CA 130,0
CL 98,4
CN 91,2
MA 59,2
Us 147,5
77 105,3
0808 30 90 CL 216,1
CN 60,2
uUs 121,0
ZA 89,0
77 121,6

(1) Nomenklattra krajin stanovend nariadenim Komisie (ES) ¢. 1833/2006 (U. v. EU L 354, 14.12.2006, s. 19). K6d ,ZZ* znamend ,iného
povodu®.
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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 3. februdra 2012,

ktorym sa meni a doplfia rozhodnutie 2008/911/ES, ktorym sa vytvira zoznam rastlinnych litok,
rastlinnych pripravkov a ich kombindcii uréenych na pouZivanie v tradiénych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod cislom K(2012) 514]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/67/EV)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o Eur6pskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch ('), a najmid na
jej clanok 16f,

so zretefom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky vydané
15. jila 2010 Vyborom pre rastlinné lieky,

kedZe:

(1) Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. mozno
pokladat za rastlinnd ldtku, rastlinny pripravok alebo
ich kombindciu v zmysle smernice 2001/83[ES, ktord
splita poziadavky stanovené v uvedenej smernici.

(2)  Preto je vhodné zahrntt Thymus vulgaris L., Thymus zygis
Loefl. ex L. do zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombindcii urcenych na pouzivanie
v tradi¢nych rastlinnych liekoch, vytvoreného rozhod-
nutim Komisie 2008/911/ES (3.

311, 28.11.2001, s. 67.
328, 6.12.2008, s. 42.

(3)  Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpoveda-
jucim sposobom zmenit a doplnit.

(4)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre licky na humdnne
pouZitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Prilohy 1 a II k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia a dopliiaja
v stlade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 3. februdra 2012

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni a doplna takto:

1. V prilohe I sa za Pimpinella anisum L. priddva tdto latka:
,Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum®.

2. V prilohe 1I sa za polozku Pimpinella anisum L.priddva toto:

,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA THYMUS VULGARIS L, THYMUS ZYGIS LOEFL. EX. L,
AETHEROLEUM

Vedecky ndzov rastliny

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.
Botanickd cefad

Lamiaceae

Rastlinny pripravok (pripravky)

Esencidlny olej ziskany z Cerstvych kvitndcich nadzemnych casti rastliny Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex
L alebo zmesi obidvoch druhov destiliciou za pomoci vodnej pary.

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise

01/2008:1374

Indikécia (indikdcie)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie symptémov kasla a prechladnutia.

Produkt je tradicny rastlinny lick na pouzitie pri $pecifikovanej indikdcii vyluéne na zdklade dlhodobého pouzivania.
Druh tradicie

Eurépska.

Specifikovani sila

Pozri ¢ast Specifikované dévkovanie'.

Specifikované divkovanie
Dospeli a starsi pacienti

Dermdlne pouzitie: v tekutych alebo polotuhych dédvkovacich formach v koncentrécidch do 10 %. Aplikovat mozno az
3-krét denne.

Pouzitie ako prisada do kiipela: 0,007 — 0,025 g na liter.

Adolescenti

Pouzitie ako prisada do kipela: 0,007 — 0,025 g na liter.

Deti od 6 do 12 rokov
Pouzitie ako prisada do kipela: 0,0035 — 0,017 g na liter.

Deti od 3 do 6 rokov

Pouzitie ako prisada do kapela: 0,0017 — 0,0082 g na liter.
Jeden kipel kazdy den alebo kazdy druhy den.

Neodportica sa dermélne pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov (pozri ¢ast ,Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani).

Neodportica sa pouzivat ako prisadu do kiipela pre deti do 3 rokov (pozri ¢ast ,Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivanf).

Spdsob podivania
Dermélne pouzitie: aplikovat na hrudnik a chrbdt.

Pouzitie ako prisada do kipela: odporticand teplota kiipela: 35 — 38 °C.
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Doba pouZitia alebo obmedzenia tykajice sa doby pouZivania
Dizka kipela: 10 az 20 mint.

Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako 1 tyzden, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravot-
nickym pracovnikom.

Dalsie informdcie potrebné na bezpecné pouZzivanie
Kontraindikécie

Precitlivenost na Gcinnd latku.

Pouzitie ako prisada do kiipela:

Kapele celého tela st kontraindikované v pripade otvorenych rdn, rozsiahlych poraneni koze, akitnych koznych
chorob, vaznych infekcii, vdznych portach krvného obehu a srdcovej nedostatoénosti.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Dermdlne pouZitie:

Podobne ako iné esencidlne oleje, tymidnovy olej by sa nemal nandsat na tvdr, predovietkym pokial ide o nazilnu
oblast u dojciat a deti do veku dvoch rokov, z dovodu rizika laryngospazmu.

V pripade vyskytu dychavicnosti, hortacky alebo hnisavého hlienu je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Pouzitie u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov sa neodporica z dovodu nedostatku adekvétnych ddajov.

PouZzitie ako prisada do kipela:

V pripade vyskytu dychavicnosti, hortucky alebo hnisavého hlienu je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Pouzitie u deti mladsich ako 3 roky sa neodportica, pretoze je potrebné poradit sa s lekdrom, ako aj z dovodu
nedostatku adekvétnych tdajov.

V pripade hypertenzie sa pri kiipeli celého tela vyzaduje zvySend opatrnost.

Liekové a iné interakcie

Neboli hldsené Zziadne.

Gravidita a lakticia

Bezpecnost licku pocas gravidity a laktdcie nebola stanovena.

Vzhladom na chybajiice dostato¢né tdaje sa neodportica pouzivanie pocas gravidity a laktdcie.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stidie o dc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.
Neziaduce ticinky

Boli pozorované reakcie z precitlivenosti a podrdzdenie koze. Ich frekvencia nie je zndma.

Ak sa vyskytni dalsie neziaduce reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.

Farmaceutické informdécie [ak sd potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické dcinky alebo dcinnost hodnoverne potvrdené na ziklade dlhodobého pouzivania
a skdasenosti [ak st potrebné na bezpecné pouZivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.”
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 3. februdra 2012,

ktorym sa meni a dopiiia rozhodnutie 2008/911/ES, ktorym sa vytvira zoznam rastlinnych litok,
rastlinnych pripravkov a ich kombinécii uréenych na pouZivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch

[ozndmené pod dislom K(2012) 516]

(Text s vyznamom pre EHP)
(2012/68/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o Eurdpskej tinii a Zmluvu o fungovani
Eurépskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (1), a najmi na
jej clanok 16f,

so zretelom na stanovisko Eurépskej agentiry pre lieky vydané
15. jula 2010 Vyborom pre rastlinné lieky,

kedze:

(1) Vitis vinifera L. mozno pokladat za rastlinnd ldtku,
rastlinny pripravok alebo ich kombindciu v zmysle smer-
nice 2001/83[ES, ktord spliia poziadavky stanovené
v uvedenej smernici.

(2)  Preto je vhodné zahrnit Vitis vinifera L. do zoznamu
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombindci
urenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch,
vytvoreného rozhodnutim Komisie 2008/911/ES (3).

L 311, 28.11.2001, s. 67.
L

() U.v. ES
() U.v. EU L 328, 6.12.2008, s. 42.

(3)  Rozhodnutie 2008/911/ES by sa preto malo zodpoveda-
jlicim sposobom zmenit a doplnit.

(4  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre liecky na humdnne
pouZitie,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Prilohy I a I k rozhodnutiu 2008/911/ES sa menia a doplnaja
v sulade s prilohou k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 3. februdra 2012

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

Rozhodnutie 2008/911/ES sa meni a doplna takto:

1. V prilohe I sa za Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum priddva tato ltka:

,Vitis vinifera L., folium*“.

.V prilohe II sa za polozku Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., priddva toto:

,ZAPIS DO ZOZNAMU SPOLOCENSTVA VITIS VINIFERA L., FOLIUM

Vedecky ndzov rastliny

Vitis vinifera L.

Botanickd celad
Vitaceae
Rastlinnd litka
List vinica (1)

Beiny nizov rastlinnej litky vo vietkych diradnych jazykoch EU

BG (balgarski): noza, nucr LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
CS (Cestina): Cerveny list vinné révy LV (latviesu valoda): Ista vinkoka lapas
DA (dansk): Vinblad MT (malti): Werqa tad-dielja

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter NL (Nederlands): Wijnstokblad

EL (ellinikd): ®UM\o Apmélou PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
EN (English): Grapevine leaf PT (portugués): Folha de videira

ES (espaiiol): Vid, hoja de RO (romand): Frunze de vit3d-de-vie

ET (eesti keel): Viinapuu lehed SK (slovencina): List vinica

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti SL (slovenscina): List vinske trte

FR (frangais): Feuille de vigne rouge SV (svenska): Blad frdn vinranka

HU (magyar): Bortermd sz618 levél IS (islenska): Vinvidarlauf

IT (italiano): Vite, foglia NO (norsk): Red vinranke, blad

Rastlinny pripravok (pripravky)

Polotuhy extrakt (2,5-4:1; extrakéné Cinidlo voda)

Odkaz na monografiu v Eurépskom liekopise
Neuplatiiuje sa.
Indikicia (indikdcie)

Tradi¢ny rastlinny liek na zmiernenie priznakov nepohodlia a tazoby v nohdch spojenych s lahkymi poruchami
krvného obehu v zildch.

Produkt je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie pri $pecifickych indikdcidch vyluéne na zdklade dlhodobého pouzivania.

Druh tradicie

Eurdpska.
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Specifikovani sila

Pozri ¢ast Specifikované dédvkovanie'.

Specifikované divkovanie
Dospeli a starsi pacienti

Polotuhy extrakt (2,5-4:1; extrakéné Cinidlo voda) v krémovej béze (10 g obsahuje 282 mg polotuhého extraktu).
Naneste tenkd vrstvu na postihnutt oblast 1 — 3 razy denne.

Neodporiica sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov (pozri cast ,Osobitné upozornenia a preventivne
opatrenia pri pouzivanf).

Spdsob podivania

Dermélne pouZzitie.

Doba pouzivania alebo obmedzenia tykajiice sa doby pouZivania
Dospeli a starsi pacienti
Odporticand dfika pouzivania st 4 tyzdne.

Ak symptomy pretrvavaju dlhsie ako 2 tyZdne pocas pouZzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informdcie potrebné na bezpetné pouZivanie
Kontraindikdcie

Precitlivenost na Gcinna latku.

Osobitné upozornenia a preventivne opatrenia pri pouzivani

V pripade zépalu koze, tromboflebitidy alebo stvrdnutia koze, zdvaznej bolesti, vredov, ndhleho opuchu jednej alebo
obidvoch noh, v pripade srdcovej alebo rendlnej nedostato¢nosti je potrebné poradit sa s lekdrom.

Produkt sa nesmie pouzivat na popraskani kozu, v okoli o¢i ani na sliznice.
Neodportiica sa pouzivanie u deti a adolescentov do 18 rokov, kedZe chybaji primerané tdaje o bezpecnosti.

Lickové a iné interakcie

Neboli hldsené Zziadne.

Gravidita a laktdcia

Bezpecnost lieku pocas gravidity a laktcie nebola potvrdend. Vzhladom na chybajiice dostatocné tdaje sa neodportica
pouzivanie pocas gravidity a laktdcie.
Ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje

Neuskutoc¢nili sa zZiadne $tdadie o Gc¢inkoch na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Neziadiice ticinky

Bola hldsend kontaktnd alergia a/alebo kozné reakcie z precitlivenosti (svrbenie a erytém, urtikdria). Ich frekvencia nie
je zndma.

Ak sa vyskytni dalsie neziadiice reakcie, ktoré neboli uvedené, je potrebné poradit sa s lekdrom alebo
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Preddvkovanie

Nebol hldseny Ziadny pripad preddvkovania.
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Farmaceutické informdcie [ak si potrebné]

Neuplatiiuje sa.

Farmakologické ticinky alebo ticinnost hodnoverne potvrdené na zdklade dlhodobého pouzivania a skiisenosti [ak sii potrebné na
bezpecné pouZivanie produktu]

Neuplatiiuje sa.

(') Materidl je v stlade s monografiou Pharmacopée Francaise X., 1996.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 3. februdra 2012,

ktorym sa menia a dopliiaji rozhodnutia 2007/305/ES, 2007/306/ES a 2007/307/ES, pokial ide

o obdobie tolerancie stopovych mnoZstiev hybridnej repky olejnej Ms1xRfl (ACS-BNO©@4-

7xACS-BNO@1-4), hybridnej repky olejnej Ms1xRf2 (ACS-BNO@4-7xACS-BNO@D2-5) a repky
olejnej Topas 19/2 (ACS-BN@@7-1) a z nich ziskanych vyrobkov

[ozndmené pod cislom K(2012) 518]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(2012/69/EV)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmé na jeho ¢ldnok 8 ods.
6 a ¢ldnok 20 ods. 6,

kedZe:

(1)

\% rozhodnutiach Komisie 2007/305/ES (%),
2007/306ES (%) a 2007/307ES (*) st stanovené pravidld
tykajice sa stiahnutia tohto geneticky modifikovaného
materidlu (dalej len ,GM materidl) z trhu: hybridnej
repky olejnej MslxRfl (ACS-BNG@4-7xACS-BNOD1-
4), hybridnej repky olejnej MslxRf2 (ACS-BNO@4-
7xACS-BN@@D2-5) a repky olejnej Topas 19/2 (ACS-
BN@@7-1) a z nich ziskanych vyrobkov. Uvedené
rozhodnutia sa prijali potom, ako oznamovatel GM
materidlu Komisii ozndmil, Ze nepldnuje predlozit Ziadost
o obnovenie povolenia uvedeného materidlu v stlade
s prvym pododsekom ¢lanku 8 ods. 4, ¢lankom 11,
¢ldnkom 20 ods. 4 a c¢lankom 23 nariadenia (ES)
¢ 1829/2003.

Vietky tri rozhodnutia ustanovuji prechodné casové
obdobie piatich rokov, pocas ktorého je povolené, aby
sa potraviny a krmivo obsahujice GM materidl umiest-
fovali na trh, a to v stlade s ¢lankom 4 ods. 2 alebo
¢lankom 16 ods. 2 nariadenia a na zdklade splnenia
niekolkych podmienok. Prostrednictvom rozhodnuti sa
predovietkym vyZaduje, aby pritomnost GM materidlu
v potravinich a krmive nepresahovala prah 0,9 % a aby
pritomnost GM  materidlu  bola ndhodnd alebo
z technického hladiska nevyhnutnd. Ucelom prechod-
ného  obdobia je  zohladnit  skutocnost, Ze
v potravinovom a krmivovom refazci mozu byt obsiah-
nuté stopové mnozstvd GM materidlu este isty cas
potom, ¢o oznamovatel rozhodol o ukonéeni predaja
semien ziskanych z GM, a to napriek tomu, Ze oznamo-
vatel prijal vSetky opatrenia s cielom predist tejto
pritomnosti.

v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 17.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 20.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 23.

®)

V rozhodnutiach 2007/305/ES a 2007/306[ES sa tieZ
stanovuje stibor opatreni, ktoré musi oznamovatel prijat
s cielom zabezpecit efektivne stiahnutie z trhu hybridnej
repky olejnej Ms1xRfl (ACS-BNO@4-7xACS-BNOD1-4)
a hybridnej repky olejnej Ms1xRf2 (ACS-BN@@4-7xACS-
BN@@2-5) a z nich ziskanych vyrobkov. Podobné opat-
renia sa v rozhodnuti 2007/307/ES nepovazovali za
potrebné, kedZe oznamovatel ukondil po skonleni pesto-
vatelskej sezony 2003 predaj osiva hybridnej repky
olejnej ACS-BN@@7-1, a vzhladom na skutocnost, zZe
zdsoby vyrobkov ziskanych z repky olejnej ACS-
BN@@7-1 sa spotrebovali do 18. aprila 2007. Vzhladom
na to, ze stopové mnozstva repky olejnej ACS-BN@@7-1
vSak mozu ostat pritomné v potravindrskych alebo krmi-
vovych vyrobkoch pocas urcitého casového obdobia,
bolo potrebné prijat rozhodnutie 2007/307ES.

Z dovodu absencie skasenosti alebo konkrétnych tdajov
v stvislosti s ¢asovym obdobim potrebnym na zabezpe-
Cenie Uplného stiahnutia GM materidlu z trhu sa
tolerovand droven pritomnosti uvedeného materidlu
a Casové obdobie potrebné na zabezpecenie wplného
stiahnutia z potravinovych a krmivovych retazcov stano-
vené v rozhodnutiach 2007/305/ES, 2007/306/ES
a 2007/307/[ES ustanovili na zdklade ddajov, ktoré boli
v danom ¢ase k dispozicii, a na zdklade vysledkov testo-
vania, ktoré uskutocnili zicastnené strany.

Drzitel povolenia predlozil v oktébri 2007 a novembri
2011 v stlade s poziadavkami rozhodnuti 2007/305/ES
a 2007/306/ES podrobné spravy o vykondvani opatreni
sivisiacich so zastavenim prevadzky, pokial ide
o uvedené genémy GM repky olejnej. Tieto spravy obsa-
huji prehlad o minulych a stcasnych opatreniach,
ktoré drzitel povolenia vykonal v silade s uvedenymi
rozhodnutiami s ciefom zabezpecit odstrdnenie GM
materidlu z trhu. Patria medzi ne okrem iného kroky
uskutocnené s cielom informovat obchodnych prevadz-
kovatelov v EU o stave zastavenia tohto GM materidlu,
vykondvanie siboru opatreni na zabezpelenie zrusenia
a zneskodnenia zostdvajicich obchodnych zdsob osiva,
uzatvorenie dohod so vSetkymi tretimi stranami zicast-
nenymi na komercializdcii tohto GM materidlu, ktorych
cielom je zabezpecit, aby sa osivo z tohto GM materilu
zaslalo bud’ naspit drzitelovi povolenia, alebo wé¢inne
zneskodnilo, ¢innosti realizované s cielom zabezpecit
zruSenie registricie zaregistrovanych odrod prislusného
genému v $tatnych odrodovych knihdch a realizdcia
interného programu na zdklade postupu zabezpelenia
kvality s cielom zamedzif pritomnosti tychto genémov
v 3lachteni a osivérstve.
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(6)

(10)

(12)

Z vysledkov neddvnych testov, ktoré zdcastnené strany
ozndmili Komisii, vyplyva, Ze opatrenia realizované
drzitelom povolenia umoZnili odstrinenie takmer
vietkého GM materidlu z trhu. Z tychto vysledkov vsak
tiez vyplyva, Ze v potravinovom a krmivovom
retazci mozu byt na konci prechodného obdobia stano-
veného v rozhodnutiach 2007/305/ES, 2007/306/ES
a 2007/307[ES este stdle pritomné stopové mnozstva
GM materidlu (< 0,1 %). Pritomnost zostdvajtcich stopo-
vych mnozstiev po wuplynuti ddtumu stanoveného
v tychto rozhodnutiach napriek opatreniam zo strany
oznamovatela mozno vysvetlit bioldgiou repky olejnej,
ktord moze byt latentnd pocas dlhych obdobi, ako aj
hospodarskymi postupmi, ktoré sa vyuzili pri Zzatve
osiva a vyslednym ndhodnym uvolnenim, ktorého
drovein by bolo v ditume prijatia troch uvedenych
rozhodnuti tazké odhadnut.

Na zdklade uvedenych skutocnosti je potrebné predizit
sicasné prechodné Casové obdobie o dalsich pit rokov,
t. j. do 31. decembra 2016. Tymto dodato¢nym
prechodnym obdobim by sa mal poskytnit dostatocny
¢as na umoznenie Uplného odstrinenia GM materidlu
z potravinového a krmivového refazca so zohladnenim
uvedenych parametrov stvisiacich s biologiou repky
olejnej a s polnohospodarskymi postupmi vyuzivanymi
pri Zatve trody v minulosti.

S cielom dalej prispiet k odstrdneniu repky olejnej ACS-
BN@@7-1 z potravinovych a krmivovych retazcov je tiez
vhodné v rozhodnuti 2007/307[ES stanovit, aby ozna-
movatel realizoval interny program zamerany na zabré-
nenie pritomnosti tohto genému v §lachteni a osivarstve.

Oznamovatel by mal Komisii do 1. janudra 2014 pred-
lozit spravu o realizdcii opatreni stanovenych v prilohe
k rozhodnutiam 2007/305/ES a 2007/306/ES, ako aj
v cldnku 1 ods. 1 rozhodnutia 2007/307|ES, pocas doda-
to¢ného casového obdobia udeleného tymto rozhodnu-
tim.

Vzhladom na velmi nizke ozndmené stopové mnoZstvd
je vhodné znizit tolerovand mieru pritomnosti GM mate-
ridlu v potravindch a krmivich na 0,1 %.

Rozhodnutia 2007/305/ES, 2007/306/ES a 2007307 [ES
by sa preto mali zodpovedajicim spdsobom zmenit
a doplnit.

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

1.

Cldnok 1
Rozhodnutie 2007/305/ES sa meni a doplfia takto:

a) Druhy odsek ¢lanku 1 sa nahrddza takto:

3.

,Oznamovatel' predloz{ Komisii do 1. janudra 2014 sprévu
o realizacii opatren{ uvedenych v prilohe®.

Clidnok 2 sa nahradza takto:

,Cldnok 2

Pritomnost materidlu, ktory obsahuje repku olejnti ACS-
BN@@4-7, ACS-BNO@D1-4 a hybridni kombindciu repky
olejnej ACS-BNOD4-7xACS-BNOD1-4, pozostiva z nich
alebo je z nich ziskany, v potravinich a krmivovych vyrob-
koch ozndmenych podla ¢ldanku 8 ods. 1 pism. a) a ¢lanku
20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 sa toleruje do
31. decembra 2016:

a) ak je tdto pritomnost ndhodnd alebo z technického
hladiska nevyhnutnd, a zdroven

b) je v pomere najviac 0,1 %.”
Rozhodnutie 2007/306/ES sa meni a dopliia takto:
Druhy odsek ¢lanku 1 sa nahrddza takto:

,Oznamovatel predlozi Komisii do 1. janudra 2014 sprivu
o realizacii opatren{ uvedenych v prilohe®.

Clanok 2 sa nahradza takto:

,Cldnok 2

Pritomnost materidlu, ktory obsahuje repku olejnid ACS-
BN@@4-7, ACS-BNO@2-5 a hybridnd kombindciu repky
olejnej ACS-BNO@4-7xACS-BNOD2-5, pozostdva z nich
alebo je z nich ziskany, v potravinich a krmivovych vyrob-
koch ozndmenych podla ¢ldnku 8 ods. 1 pism. a) a ¢lanku
20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa toleruje do
31. decembra 2016:

a) ak je tdto pritomnost ndhodnd alebo z technického
hladiska nevyhnutnd, a zdroven

b) je v pomere najviac 0,1 %.“
Clanok 1 rozhodnutia 2007/307/ES sa nahradza takto:

,Cldnok 1

1. Oznamovatel realizuje interny program zamerany na
zabrdnenie pritomnosti repky olejnej ACS-BNO@7-1
v $lachteni a osivrstve a Komisii ozndmi vykonanie tohto
opatrenia do 1. janudra 2014.

2. Pritomnost materidlu, ktory obsahuje repku olejnt
ACS-BN@@7-1, pozostiva z nich alebo je z nich ziskany,
v potravindch a krmivovych vyrobkoch ozndmenych podla
¢lanku 8 ods. 1 pism. a) a ¢lanku 20 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 sa toleruje do 31. decembra 2016:

a) ak je tdto pritomnost ndhodnd alebo z technického
hladiska nevyhnutnd, a zdroven

b) je v pomere najviac 0,1 %.”
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Cldnok 2

Polozky registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivé sa podla ¢ldnku 28 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003, pokial ide o repku olejnit ACS-BN@@4-7, ACS-BNGD1-4 a hybridnd kombindciu repky
olejnej ACS-BNG@P4-7xACS-BNBD1-4, repku olejnd ACS-BN@DB4-7, ACS-BNPD2-5 a hybridni kombi-
niciu repky olejnej ACS-BN@D4-7xACS-BNG@D2-5, a repku olejni ACS-BNOG7-1, upravia tak, aby sa
zohladnilo toto rozhodnutie.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am
Rhein, Nemecko.

V Bruseli 3. februdra 2012

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie













Predplatné na rok 2012 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1310 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 840 EUR rodéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 100 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 200 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tnie mozu ziskat na zaklade Ziadosti rézne prilohy k uradnému
vestniku. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznamov pre Citatelov, ktoré sa vkladaju do
Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm.

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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