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II

(Nelegislativne akty)

MEDZINARODNE DOHODY

ROZHODNUTIE RADY (Elj) 2019/2073
z 5. decembra 2019

o uzavreti Dohody medzi Spojenymi $titmi americkymi a Eurépskou tiniou o prideleni podielu

colnej kvéty Spojenym Stitom americkym na vysokokvalitné hovidzie miso v zmysle

revidovaného Memoranda o porozumeni o dovoze hovidzieho misa zo zvierat, ktorym sa

nepoddvali urcité rastové hormény, a o zvysenych clich uplatiiovanych Spojenymi $titmi na urcité
vyrobky Eurdépskej tinie (2014)

RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie, a najmd na jej ¢linok 207 ods. 4 prvy pododsek v spojenti s jej
¢lankom 218 ods. 6 druhym pododsekom pism. a) bodom v),

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
so zretelom na stihlas Eurdpskeho parlamentu ('),
kedze:

(1) V stlade s rozhodnutim Rady (EU) 2019/1316 () doslo diia 2. augusta 2019 k podpisu Dohody medzi Spojenymi
§tdtmi americkymi a Eurépskou tniou o prideleni podielu colnej kvoty Spojenym S$titom americkym na
vysokokvalitné hovidzie miso v zmysle Revidovaného memoranda o porozumeni o dovoze hovidzieho misa zo
zvierat, ktorym sa nepodévali urcité rastové hormoény, a o zvySenych clich uplatiiovanych Spojenymi §titmi na
urcité vyrobky Eurdpskej tinie (2014), a to s vyhradou jej neskorsieho uzavretia.

(2)  Dohoda by sa mala schvilit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Tymto sa v mene Unie uzatvira Dohoda medzi Spojenymi §tatmi americkymi a Eurépskou tiniou o prideleni podielu colnej
kvéty Spojenym $tatom americkym na vysokokvalitné hovadzie maso v zmysle revidovaného Memoranda o porozumeni
o dovoze hovidzieho misa zo zvierat, ktorym sa nepodavali urcité rastové hormoény, a o zvysenych clich uplatiiovanych
Spojenymi §tatmi na urcité vyrobky Eurdpskej tnie (2014).

Text dohody je pripojeny k tomuto rozhodnutiu.

() Sdhlas z 28. novembra 2019 (zatial neuverejneny v tiradnom vestniku).

() Rozhodnutie Rady (EU) 2019/1316 z 15. jiila 2019 o podpise Dohody medzi Spojenymi $titmi americkymi a Eurépskou tiniou
o prideleni podielu colnej kvéty Spojenym 3tdtom americkym na vysokokvalitné hovidzie miso v zmysle revidovaného memoranda
o porozumeni o dovoze hoviddziecho midsa zo zvierat, ktorym sa nepoddvali urcité rastové hormény, a o zvySenych clich
uplatiovanych Spojenymi §tdtmi na uréité vyrobky Eurpskej tinie (2014) v mene Eurépskej tinie (U. v. EU L 205, 5.8.2019, s. 10).



L 316/2 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 6.12.2019

Cldnok 2

Predseda Rady v mene Unie vykond oznimenie podla clinku 6 ods. 5 dohody ().

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobuda ti¢innost diiom jeho prijatia.

V Bruseli 5. decembra 2019

Za Radu
predseda
M. LINTILA

() Détum nadobudnutia platnosti dohody uverejni Generalny sekretaridt Rady v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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PREKLAD

DOHODA

Medzi Spojenymi Statmi americkymi a Eurépskou dniou o prideleni podielu colnej kvoty Spojenym
$titom americkym na vysokokvalitné hovidzie miso v zmysle revidovaného memoranda
o porozumeni o dovoze hovidzieho misa zo zvierat, ktorym sa nepodavali urcité rastové hormény,
a o zvysenych clich uplatiiovanych Spojenymi $titmi na ur¢ité vyrobky Eurépskej iinie (2014)

Spojené $taty americké a Eurdpska tnia, ktoré sti zmluvnymi stranami Revidovaného memoranda o porozumeni medzi
Spojenymi $tdtmi americkymi a Eurépskou tniou o dovoze hovidzieho misa zo zvierat, ktorym sa nepodavali urcité
rastové hormoény, a o zvysenych clach uplatnovanych Spojenymi $tdtmi na urcité vyrobky Eurépskej tnie z 21. oktdbra
2013 (dalej len ,memorandum o porozumeni z roku 2014), sa dohodli takto:

Clanok 1

Ciele

Dohoda md tieto ciele:

1. pridelit Spojenym §titom podiel autonémnej colnej kvéty na vysokokvalitné hovidzie mdso v objeme 45000
metrickych ton, ako sa uvddza v ¢lanku I1.4, ¢lanku IL5 a ¢lanku VI memoranda o porozumeni z roku 2014 a

2. doplnit alebo upravit ur¢ité prava a povinnosti zmluvnych stran uvedenych v ¢lankoch III, IV, V, VII a VIII memoranda
o porozumeni z roku 2014.

Cldnok 2

Pridelené podiely v ramci kvéty

1. Eurdpska tnia prideli Spojenym Stdtom 35 000 metrickych ton v rdmci colnej kvoty v objeme 45 000 metrickych
ton uvedenej v cldnku 1. Zvy$né mnozstvo 10 000 metrickych ton sa spristupni vietkym dal$im krajindm. Pridelené
podiely sa postupne poskytnii pocas obdobia siedmich rokov (,obdobie uplatiiovania“) takto:

Spojené staty americké Vsetky ostatné krajiny
Rok 1 18 500 metrickych ton 26 500 metrickych ton
Rok 2 23 000 metrickych ton 22 000 metrickych ton
Rok 3 25 400 metrickych ton 19 600 metrickych ton
Rok 4 27 800 metrickych ton 17 200 metrickych ton
Rok 5 30 200 metrickych ton 14 800 metrickych ton
Rok 6 32 600 metrickych ton 12 400 metrickych ton
Rok 7 a dalsie roky 35 000 metrickych ton 10 000 metrickych ton

2.V zdujme istoty sa na podiel colnej kvoty pridelenej Spojenym Stitom vztahuji zdkladné povinnosti uvedené
v ¢lanku II.1 memoranda o porozumeni z roku 2014 vratane colnej sadzby v ramci kvéty vo vyske 0 %.

3. Ro¢ny objem colnej kvéty sa rovnomerne rozdeli medzi $tyri ¢iastkové obdobia. Kvétovy rok sa zacina 1. jila a kondi

sa 30. juna.
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Ak tdto dohoda nadobudne platnost v iny defi ako 1. jila, rok 1 obdobia uplatfiovania sa zacne v prvy den dalsieho
¢iastkového obdobia kvétového roka a musi trvat Styri po sebe nasledujice Ciastkové obdobia (!). Vietky nevyuzité
mnozZstvd z Ciastkovych obdobi, ktoré v danom kvétovom roku predchddzali prvému diu roku 1, sa pripocitaji
k mnozstvam, ktoré st k dispozicii v prvom ¢iastkovom obdobi roku 1 obdobia uplatiovania. Tieto mnoZstvd sa
pripo¢itaji k mnozstvim pridelenym Spojenym $titom a vSetkym ostatnym timerne k ich podielom v rdmci celkového
objemu colnej kvoéty.

Cldnok 3
Sprava kvét

Podiel colnej kvoty na vysokokvalitné hovidzie maso prideleny Spojenym $tdtom spravuje Eurdpska tinia podla zdsady
,kto prv pride, ten prv berie“. Eurdpska tnia vynalozi maximdlne usilie na spravu podielu colnej kvéty prideleného
Spojenym S§titom tak, aby ho dovozcovia mohli v plnej miere vyuZivat. Tymto ¢linkom sa nahrddza ¢lanok III
memoranda o porozumeni z roku 2014.

Cldnok 4
Spor ES — Hormény

1. Obchodny predstavitel Spojenych stdtov uzavrie konanie iniciované v decembri 2016 podla oddielu 306 pism. ¢)
zdkona o obchode z roku 1974 v zneni zmien s cielom neobnovit opatrenie tykajiice sa uplatnenia povolenia v zmysle
dokumentu WT/DS26/21. Spojené §tity uverejnia svoje rozhodnutie najneskor v den nadobudnutia Gcinnosti kvét
pridelenych pre jednotlivé krajiny, ktoré sa v stvislosti s rokom 1 vymedzuja v ¢lanku 2.

2. Pocas obdobia uplatiiovania uvedeného v ¢ldnku 2 ods. 1, pocas obdobia preskiimania uvedeného v ¢lanku 4 ods. 3
a dovtedy, kym sa neozndmi vzdjomne dohodnuté riesenie uvedené v ¢lanku 4 ods. 3:

a) zmluvné strany nepoziadaji o zriadenie poroty podla clanku 21.5 dohovoru WTO o pravidldch a postupoch pri
urovndvani sporov (dalej len ,dohovor o urovndvani sporov®) vo veci WT[DS26 ,Opatrenia tykajiice sa mdsa a mdsovych
vyrobkov (Hormany)“ (ES — Hormény);

b) Spojené stty nepozastavia v pripade Eurépskej tnie uplatiiovanie colnych koncesif a stvisiacich povinnosti, ktoré
schvilil orgdn Svetovej obchodnej organizdcie na urovndvanie sporov vo veci ES — Hormdny v pripade odvolania sa zo
strany Spojenych $tdtov na ¢ldnok 227 dohovoru o urovnavani sporov WT/DS26/21.

3. Najneskor do desiatich (10) rokov po nadobudnuti platnosti tejto dohody uskutocnia Spojené stty a EU spolocné
stretnutie, ktorého déelom bude preskimat uplatfiovanie colnej kvoty s cielom dospiet k vzdjomne dohodnutému
rieeniu, ktoré sa do konca predmetného preskiimania ozndmi orgdnu WTO na urovndvanie sporov v sdlade s ¢linkom
3.6 dohovoru o urovndvani sporov. Preskimanie sa ukon¢i najneskor 11 rokov po nadobudnuti platnosti tejto dohody.
Tymto ustanovenim sa nahrddza ¢ldnok IV memoranda o porozumeni z roku 2014.

4. Ak zmluvné strany spolo¢ne neozndmia dané vzdjomne dohodnuté riesenie orgdinu WTO na urovndvanie sporov do
11 rokov od nadobudnutia platnosti tejto dohody, ktordkolvek zo zmluvnych strin méze dohodu vypovedat v stlade
s ¢lankom 6.1.

Cldnok 5
Kontroly na mieste

Komisia moze vlddu Spojenych stitov poziadat, aby zdstupcom Komisie povolila vykondvat kontroly na mieste
v Spojenych stétoch za predpokladu, Ze sa takéto kontroly na mieste vykondvajii na nediskrimina¢nom zéklade vzhladom
na doddvatelov z inych krajin. Tieto kontroly sa vykondvajii spolo¢ne s prislusnymi orgdnmi Spojenych Statov.

(") V zdujme vicSej zrozumitelnosti, ak tdto dohoda nadobudne platnost na zaciatku ¢iastkového obdobia n ur¢itého kvétového roka,
objem na rok 1 sa spristupni v Styroch po sebe nasledujiicich ¢iastkovych obdobiach, a to tak, Ze sa rovnomerne rozdeli medzi
uvedené ciastkové obdobia po¢nic ¢iastkovym obdobim n daného kvétového roku a konciac ¢iastkovym obdobim n-1 nasledujiiceho
kvétového roku. Pocniic rokom 2 sa objemy spristupnia v Styroch po sebe nasledujiicich ¢iastkovych obdobiach, a to tak, ze sa
rovnomerne rozdelia medzi uvedené ¢iastkové obdobia pocniic ciastkovym obdobim n nasledujiiceho kvétového roka.
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Cldnok 6
Odstiipenie od dohody a jeho wcinky

1. Ktordkolvek zmluvnd strana méze od tejto dohody odstipit na zdklade predlozenia pisomného ozndmenia druhej
zmluvnej strane. Platnost tejto dohody sa skonéi Sest mesiacov odo diia dorucenia uvedeného ozndmenia druhej zmluvnej
strane. Odsttpenie od tejto dohody nepredstavuje odstipenie od memoranda o porozumeni z roku 2014, pokial zmluvné
strany takyto timysel vyslovne nevyjadria.

2. Odstipenie od memoranda o porozumeni z roku 2014 podla ¢ldnku V.4 tohto memoranda znamend odsttipenie od
tejto dohody. Pocas Sestmesaéného obdobia, ktoré sa zacina diom predloZenia ozndmenia o odstipeni od zmluvy
uvedeného v ¢lanku V.4 memoranda o porozumeni z roku 2014, musia zmluvné strany dodrziavat zdkladné povinnosti
uvedené v ¢lanku II memoranda.

3. Ak neddjde k ozndmeniu vzdjomne dohodnutého rieSenia orginu WTO na urovndvanie sporov podla ¢lanku 4
ods. 3, nemozno Ziadne ustanovenie tejto dohody chdpat ako zmenu prislu§nych prav alebo povinnosti ktorejkolvek zo
zmluvnych stran podla dohovoru o urovndvani sporov v stvislosti s vecou ES —Hormdny.

4. Ziadne z ustanoveni tejto dohody nemozno chépat tak, Ze sa nimi osobam udeluji prava alebo ukladaji povinnosti
iné ako prava a povinnosti vytvorené medzi samotnymi zmluvnymi stranami, ani ich nemozno vykladat tak, ze umozuji
priamo sa dovoldvat uplatiiovania tejto dohody na stidoch alebo v rdmci vnutrostitnych pravnych systémov zmluvnych
stran.

5. Tato dohoda nadobida platnost prvym diiom nasledujicom po dni, ked sa obidve strany navzdjom informujt
o ukonéeni vniitornych postupov, ktoré st potrebné na zabezpecenie plnenia povinnosti zmluvnych stran podla ¢lanku 2
a clanku 4 ods. 1.

NA DOKAZ TOHO podpisan, ktor{ boli riadne splnomocnen{ svojou vlddou, podpisali tito dohodu.

Vo Washingtone diia 2. augusta 2019 v dvoch vyhotoveniach v anglickom jazyku, ktory je autentickym znenim tejto
dohody.

Za Eurdpsku tiniu Za Spojené Stdty americké
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NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/2074
z 23. septembra 2019,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial ide o Specifické
tiradné kontroly zisielok uréitych zvierat a tovaru, ktoré pochddzaji z Unie a vracajii sa do Unie po
zamietnuti ich vstupu trefou krajinou

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroléch a inych
tradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového préva a pravidiel pre
zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre prlpravky na ochranu rastlin, o zmene
nar1aden1 Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EV)

& 1151/2012, (EU) <. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariaden Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/
EHS, 96/23ES, 96/93/ES a 97/78ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o Gradnych kontrolach) (!), a najma na
jeho ¢ldnok 77 ods. 1 pism. h),

KEDZE:

(1) V stlade s nariadenim (EU) 2017/625 sa od Komisie vyZzaduje, aby prijala pravidlé vykondvania $pecifickych
tradnych kontrol zdsielok zvierat a tovaru uvedenych v jeho ¢ldnku 47 ods. 1 pism. a), b) a c), ktoré pochddzaji
z Unie a vracajii sa do Unie po zamietnuti ich vstupu trefou krajinou.

(2)  Zvieratd a tovar, ktoré pochddzajt z Unie a vracajii sa do Unie po zamietnuti ich vstupu tretou krajinou, by mali
podliehat kontrole dokladov, identity a v prlpade potreby fyzickym kontroldm na hranicnej kontrolnej stanici
prichodu do Unie, aby sa zarucil ich stilad s pravnymi predpismi Unie. Tieto kontroly by mali v prvom rade zarucit,
7e dané zvieratd mozu byt dalej prepravované na miesto ich urcenia pri zachovani ich dobrych Zzivotnych
podmienok.

(3)  Clankom 15 smernice Rady ¢. 97/78/ES () sa ustanovuji pravidld veterindrnych kontrol vykondvanych na ucely
schvilenia opitovného dovozu zésielok produktov & vyrobkov pochadzajiicich z Unie, ktoré sa do nej vracaji po
zamietnuti ich vstupu trefou krajinou. Smernica 97/78/ES sa s ucinnostou od 14. decembra 2019 zrusuje
a nahradza nariadenim (EU) 2017/625.

(4) S cielom zarucit vysokd tGroveni ochrany zdravia zvierat a [udi by sa mali poZiadavky uvedené v ¢lanku 15 smernice
97/78/ES zachovat s urcitymi zmenami, ktoré by zohladnovali tak praktické skiisenosti s uplatiiovanim poziadaviek
ustanovenych v danom ¢lédnku, ako aj novy pravny ramec ustanoveny nariadenim (EU) 2017/625.

(5) S ciefom zamedzit riziku zavlecenia ndkaz zvierat alebo rastlinnych $kodcov do Unie a ich rozsirenia na jej Gizemi by
mali prisluné orgdny ¢lenskych stitov zaruit najmé to, aby zdsielky pochddzajtice z Unie, ktoré sa vracajii do Unie,
v nalezitych pripadoch spliali prislusné p021adavky tyka]uce sa ich opitovného vstupu do Unie stanovené
v pravidldch stvisiacich so zdravim zvierat, s vedlajsimi Zivo&i$nymi produktami alebo so zdravim rastlin.

() U.v.EUL95,7.4.2017,s.1.
() Smernica Rady 97/78[ES z 18. decembra 1997, ktorou sa stanovujii zdsady organizicie veterinirnych kontrol vyrobkov, ktoré
vstupuji do Spolocenstva z tretich krajin (U. v. ES L 24, 30.1.1998, s. 9).



6.12.2019 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 316/7

(6)  Zasielky produktov Zivocisneho povodu a zmiesanych vyrobkov, ktoré pochadzajii z Unie a vracajii sa do Unie po
zamietnut{ ich vstupu trefou krajinou mozu ohrozovat [udské zdravie. S cielom zabezpecit, aby boli tieto zdsielky
v stlade s pravidlami bezpecnosti potravm uvedenymi v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2017/625, je
vhodné pozadovat, aby prislusné organy zodpovedné za hrani¢né kontrolné stanice prichodu do Unie povolili
opitovny vstup produktov Zivocisneho povodu uvedenych vo vykondvacom nariadeni Komisie  (EU)
2019/2007 (), ako aj zmiesanych vyrobkov podliehajticich veterindrnym kontroldm na hrani¢nych kontrolnych
staniciach podla rozhodnutia Komisie 2007/275[ES (*) za predpokladu, Ze dané produkty ¢i vyrobky spliiaji
dodato¢né osobitné poziadavky.

(7)  Je nevyhnutné zabezpecif, aby boli zdsielky produktov Zzivo¢ineho povodu a zmieSanych vyrobkov, ktoré
pochadzaji z Unie a vracaji sa do Unie po zamietnuti ich vstupu tretou krajinou, dorucené na miesto ich urcenia.
Preto by sa procedurdlne poziadavky ustanovené v delegovanom narladenl Komisie (EU) 2019/1666 (°) mali
vztahovat na monitorovanie prepravy a prichodu zdsielok tovaru z hranicnej kontrolnej stanice prichodu do Unie
az po prevadzkareii na mieste urcenia.

(8)  Nariadenie (EU) 2017/625 sa uplatiiuje od 14. decembra 2019. Preto by sa aj pravidld stanovené v tomto nariadent
mali uplatiiovat od uvedeného datumu,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidld Specifickych tradnych kontrol zdsielok kategérii zvierat a tovaru uvedenych
v &anku 47 ods. 1 pism. a), b) a ¢) nariadenia (EU) 2017/625 pochadzajiicich z Unie a vracajicich sa do Unie po
zamietnuti ich vstupu trefou krajinou, ktoré sa vykondvajii na hrani¢nych kontrolnych staniciach.

Cldnok 2

Specifické dradné kontroly zisielok zvierat a tovaru, ktoré pochddzajii z Unie a vracajii sa do Unie po zamietnuti
ich vstupu trefou krajinou

1. Prislusny orgdn na hranicnej kontrolnej stanici prlchodu zasielky do Unie vykond kontrolu dokladov a identity
zdsielok zvierat a tovaru uvedenych v ¢ldnku 47 ods. 1 pism. a), b) a ¢) nariadenia (EU) 2017/625 pochddzajicich z Unie
a vracajticich sa do Unie po zamietnuti ich vstupu trefou krajinou.

2. Prislusny orgén na hrani¢nej kontrolnej stanici prichodu zdsielky do Unie vykond fyzické kontroly tychto zasielok
pochadzajticich z Unie a vracajicich sa do Unie po zamietnuti ich vstupu trefou krajinou:

a) zdsielky zvierat podla ¢lanku 47 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) 2017/625;

b) zésielky tovaru podla clanku 47 ods. 1 pism. b) a c) nariadenia (EU) 2017/625, pri ktorych treba potvrdit alebo
vyltcit mozné riziko ich nesdladu s pravidlami uvedenymi v ¢ldnku 1 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2019/2007 z 18. novembra 2019, ktorym sa stanovujii pravidld uplatfiovania nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial ide o zoznamy zvierat, produktov Zivocisneho pévodu, zirodoénych
produktov, vedlajsich Zivo¢isnych produktov a odvodenych produktov, ako aj sena a slamy, ktoré podliehajti Gradnym kontroldm na
hrani¢nych kontrolnych staniciach, a ktorym sa men{ rozhodnutie 2007/275/ES (U. v. EU L 312, 3.12.2019, . 1).

() Rozhodnutie Komisie 2007/275[ES zo 17. aprila 2007 o zoznamoch zyierat a vjrobkov, na ktoré sa vztahujii kontroly na miestach
hrani¢nej kontroly podl'a smernic Rady 91/496/EHS a 97/78/ES (U.v.EUL 116, 4.5.2007,s. 9).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/1666 z 24. jiina 2019, ktorym sa doplfia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/625, pokial ide o podmienky monitorovania prepravy a prichodu zdsielok uréitého tovaru z hrani¢nej kontrolnej stanice
prichodu do prevddzkarne na mieste urcenia v Unii (U. v. EUL 255, 4.10.2019, 5. 1).
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3. Prislusny orgdn na hrani¢nej kontrolnej stanici prichodu zasielky do Unie overi, ¢i zésielky zvierat a tovaru splnaja
tieto poziadavky:

a) p021adavky tykajtice sa zdravia a dobrych Zivotnych podmienok zvierat v pripade zvierat uvedenych v ¢lanku 47
ods. 1 plsm a) nariadenia (EU) 2017/625 a zdravia zvierat v pripade zdrodoénych produktov uvedenych v ¢ldnku
47 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2017/625, ktoré st stanovené v pravidlach uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 pism.

) a f) nariadenia (EU) 2017/625;

b) p021adavky tykajice sa zdsielok produktov Zivo¢isneho povodu a zmiesanych vyrobkov uvedenych v ¢linku 47
ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) 2017/625;

i) poziadavky tykajtice sa zdravia zvierat stanovené v pravidlich uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 pism. d) nariadenia
(EU) 2017/625;

ii) dodato¢né pravidld stanovené v clanku 3 tohto nariadenia;

¢) poziadavky tykajice sa vedlajsich zivociSnych produktov uveden)'fch v clanku 47 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
2017625 a odvodenych produktov, ktoré st stanovené v pravidlich uvedenych v ¢linku 1 ods. 2 pism. e)
nariadenia (EU) 2017/625;

d) poziadavky tykajice sa zdravia rastlin stanovené v pravidlich uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. g) nariadenia
(EU) 2017/625 v pripade rastlin, rastlinnych produktov a inych predmetov uvedenych v ¢clinku 47 ods. 1 pism.
¢) nariadenia (EU) 2017/625.

4. Prislusny organ na hrani¢nej kontrolnej stanici prichodu zasielky do Unie informuje prisluiny orgdn v mieste urcenia
prostrednictvom systému riadenia 1nf0rmac11 pre tradné kontroly (IMSOC) uvedeného v ¢lanku 131 nariadenia (EU)
2017/625 o povoleni vstupu zasielky do Unie a v jednotnom vstupnom zdravotnom doklade uvedie konkrétne miesto jej
urcenia.

Clanok 3

¥

Dodato¢né pravidld vykondvania Specifickych dradnych kontrol zisielok produktov Zivo¢iSneho povodu
a zmieSanych vyrobkov

1. Prislusny organ na hrani¢nej kontrolnej stanici prichodu zdsielky do Unie povoli vstup do Unie zésielkam splfiajticim
poziadavky stanovené v odseku 2 v pripade zdsielok tychto produktov ¢i vyrobkov pochddzajicich z Unie a vracajticich sa
do Unie po zamietnut{ ich vstupu tretou krajinou:

a) produkty Zivo¢isneho povodu uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2019/2007;

b) zmiesané vyrobky uvedené v kapitolich 16 az 22 prilohy I k rozhodnutiu 2007/275[ES, ktoré podliehajd
veterindrnym kontrolim na hraniénych kontrolnych staniciach prichodu do Unie v stlade s ¢linkom 4
uvedeného rozhodnutia.

2. Kzdsielkam produktov ¢&i vyrobkov uvedenych v odseku 1 musia byt prilozené tieto doklady:

a) origindl dradného certifikdtu vydaného prislusnym organom ¢lenského $titu, z ktorého tovar pochddza a bol
odoslany do tretej krajiny (dalej len ,¢lensky stat povodu®) alebo jeho elektronickd podoba v systéme IMSOC,
pripadne jeho overend kopia;

b) oficidlne vyhldsenie prislusného organu ¢i iného orgdnu verejnej moci v tretej krajine, v ktorom sa uvddza dévod
zamietnutia vstupu, spolu s uvedenim miesta a ditumu vyloZenia a opatovného naloZenia zdsielky v tretej krajine,
a ktorym sa potvrdzuje, Ze:

i) so zdsielkou sa manipulovalo iba pri vylozeni, uskladneni a opatovnom naloZent;

ii) pri vyloZeni a opdtovnom naloZeni produktov Zivo¢i$neho povodu a zmieSanych vyrobkov boli dodrzané
hygienické zdsady, aby sa predilo krizovej kontamindcii;

iii) produkty Zivo¢isneho povodu a zmiesané vyrobky boli uskladnené v hygienickych podmienkach a pri teplote
zodpovedajticej potrebdm skladovania daného druhu tovaru;

¢) vyhlisenie prislusného organu miesta urcenia v Unii o tom, Ze stihlasi s prijatim zésielky toto vyhldsenie sa viak
nevyzaduje, ak sa zdsielka vracia do prevddzkarne povodu, ktord sa nachddza na tizemi toho istého clenského
statu, ako je §tdt hranicnej kontrolnej stanice prichodu zasielky do Unie.
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3. Odchylne od odseku 2 pism. a) sa v pripade, Ze nie je mozné poskytnut doklady uvedené v danom ustanoveni, moze
povod zasielky overit inym sposobom na zdklade dokladov, ktoré predlozil prevadzkovatel zodpovedny za zdsielku.

4. Prislusny orgdn na hranicnej kontrolnej stanici prichodu zdsielky do Unie moze udelit vynimky z uplatiiovania
poziadaviek uvedenych v odseku 2 pism. b), ak ide o zapecatené zdsielky s neporuSenou povodnou plombou, ak
prevadzkovatel zodpovedny za zdsielku predloZi vyhldsenie, v ktorom sa uvddza odévodnenie zamietnutia vstupu zésielky
na tizemie tretej krajiny a zdroven potvrdzuje, Ze preprava danej zdsielky prebehla za podmienok vhodnych pre dany druh
produktov Zivo¢isneho povodu a zmie$anych vyrobkov.

5. Ak prisluiny orgdn miesta urenia vydd vyhldsenie uvedené v odseku 2 pism. c), prislusny organ na hrani¢nej

kontrolnej stanici prichodu zasielky do Unie monitoruje jej prepravu a prichod na miesto uréenia v sdlade s delegovanym
nariadenim (EU) 2019/1666.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplattiuje sa od 14. decembra 2019.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. septembra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/2075
z 29. novembra 2019,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1126/2008, ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) & 1606/2002 prijimaji urcité medzinirodné ictovné Standardy, pokial ide

o medzinirodné dctovné Standardy 1, 8, 34, 37 a 38, medzinirodné Standardy finanéného

vykaznictva 2, 3 a 6, interpreticie 12, 19, 20 a 22 Vyboru pre interpreticie medzinirodného
finan¢ného vykaznictva a interpreticia 32 Stileho interpretaného vyboru

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1606/2002 z 19. jala 2002 o uplatiiovani
medzindrodnych Gétovnych noriem (!), a najma na jeho ¢lanok 3 ods. 1,

kedZe:

(1) Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1126/2008 () boli prijaté urcité medzindrodné $tandardy a interpretdcie, ktoré existovali
k 15. oktobru 2008.

(2) Dna 29. marca 2018 vydala Rada pre medzindrodné tctovné Standardy zmeny odkazov v koncepénom rdmci
v medzindrodnych standardoch finan¢ného vykaznictva. Cielom zmien je aktualizovat existujice odkazy vo
viacerych standardoch a interpretdcidch k predchddzajicim rdimcom s odkazmi na revidovany koncepény ramec.

(3)  Konzulticie s Eurépskou poradnou skupinou pre finanéné vykaznictvo potvrdzujd, Ze zmeny medzindrodnych
Gctovnych standardov (IAS) 1 Prezentdcia tictovnej zdvierky, IAS 8 Uttovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby,
TAS 34 Financné vykazovanie v priebehu tictovného roka, IAS 37 Rezervy, podmienené zdvizky a podmienené aktiva a IAS 38
Nehmotny majetok a medzindrodného §tandardu finanéného vykaznictva (IFRS) 2 Platby na zdklade podielov, IFRS 3
Podnikové kombindcie a IFRS 6 Prieskum a vyhodnocovanie nerastnych zdrojov a interpretacii Vyboru pre interpretacie
medzindrodného finan¢ného vykaznictva (IFRIC) 12 Zmluvy o licencidch na poskytovanie sluzieb, IFRIC 19 Zdnik
finanénych zdvizkov s ndstrojmi vlastného imania, IFRIC 20 Ndklady na odstrafiovanie skryvky v produkcnej faze povrchovej
tazby a IFRIC 22 Transakcie v cudzej mene a protihodnota vo forme preddavku a interpretacie 32 Staleho interpretacného
vyboru (SIC) Nehmotny majetok — ndklady na webovii lokalitu splfiaja kritérid na prijatie stanovené v ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1606/2002.

(4)  Nariadenie (ES) ¢. 1126/2008 by sa preto malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Vyboru pre tictovné predpisy,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (ES) ¢. 1126/2008 sa men{ takto:

a) medzindrodny Gctovny Standard (IAS) 1 Prezentdcia tctovnej zdvierky sa meni tak, ako sa uvadza v prilohe k tomuto
nariadeniu;

() U.v.ESL243,11.9.2002,s. 1.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1126/2008 z 3. novembra 2008, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1606/2002 prijimajui urcité medzindrodné tictovné standardy (U. v. EU L 320, 29.11.2008, s. 1).
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b) standard IAS 8 Uctovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby sa menf tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto
nariadeniu;

) Standard IAS 34 Financné vykazovanie v priebehu tictovného roka sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu;

d) Standard IAS 37 Rezervy, podmienené zdvizky a podmienené aktiva sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto
nariadeniu;

e) Standard IAS 38 Nehmotny majetok sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu;

f) medzindrodny Standard finan¢ného vykaznictva (IFRS) 2 Platby na zdklade podielov sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe
k tomuto nariadeniu;

g) Standard IFRS 3 Podnikové kombindcie sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu;
h) $tandard IFRS 6 Prieskum a vyhodnocovanie nerastnych zdrojov sa ment tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu;

i) interpretdcia 12 Vyboru pre interpreticie medzindrodnych $tandardov finanéného vykaznictva (IFRIC 12) Zmiuvy
o licencidch na poskytovanie sluZieb sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto nariadeniu;

j)  interpretdcia IFRIC 19 Zdnik financnych zdvizkov s ndstrojmi vlastného imania sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe
k tomuto nariadeniu;

k) interpretdcia IFRIC 20 Ndklady na odstrafiovanie skryvky v produkcnej fdze povrchovej tazby sa meni tak, ako sa uvddza
v prilohe k tomuto nariadeniu;

) interpretdcia IFRIC 22 Transakcie v cudzej mene a protihodnota vo forme preddavku sa meni tak, ako sa uvadza v prilohe
k tomuto nariadeniu;

m) interpretdcia 32 Staleho interpreta¢ného vyboru (SIC-32) Nehmotny majetok — ndklady na webovil lokalitu sa men tak, ako
sa uvadza v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Kazda spolo¢nost zacne uplatiiovat zmeny uvedené v ¢lanku 1 najneskor od ddtumu zaciatku svojho prvého Gctovného
obdobia, ktoré sa zacina 1. janudra 2020 alebo neskor.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. novembra 2019

Za Komisiu
Predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
Zmeny tykajiice sa odkazov na koncepény réamec v $tandardoch IFRS
Zmeny Standardov IFRS
Zmeny
IFRS 2 Platby na zdklade podielov
Dopliia sa odsek 63E.

DATUM NADOBUDNUTIA UCINNOSTI

63E Na zdklade Zmien tykajticich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS vydanych v roku 2018 sa men{ poznamka
pod ¢iarou k definicii nastro;a vlastného imania v dodatku A. Uctovnd jednotka uplatiiuje tito zmenu na roéné
obdobia, ktoré sa za¢inajii 1. janudra 2020 alebo neskor. Skorsie uplatiiovanie je povolené, ak ictovnd Jednotka
sicasne uplatfiuje aj vietky ostatné zmeny zavedené v rdmci Zmien tykajiicich sa odkazov na koncepiny rdmec
v Standardoch IFRS. Uctovnd jednotka uplatiiuje zmenu na IFRS 2 spitne na zdklade prechodnych ustanovenf
v odsekoch 53 az 59 tohto standardu v stlade s IAS 8 Uctovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby Ak vsak
tictovnd jednotka urdi, Ze retrospektivne uplatiiovanie by bolo nevykonatelné, alebo by zahffialo neprimerané
ndklady éi usilie, uplatiiuje zmenu IFRS 2 odkazom na odseky 23 az 28, 50 az 53 a 54F $tandardu IAS 8.

V dodatku A sa meni pozndmka pod ¢iarou k definicii ndstroja vlastného imania.

* 'V Koncepénom rdmci pre financné vykaznictvo vydanom v roku 2018 sa zdvizok vymedzuje ako sti¢asnd povinnost tictovnej
jednotky previest hospoddrske zdroje v dosledku minulych udalosti.

Zmena
IFRS 3 Podnikové kombindcie

V odseku 11 sa vypusta pozndmka pod Ciarou pri slove ,rdmci“ a dopliia sa pozndmka pod ¢&iarou za slovd ,Koncepcnom
rdmci pripravy a prezentdcie tictovnej zdvierky“. Odsek 11 nebol inak zmeneny, bol viak vlozeny v zdujme zjednodusenia.

Podmienky vykazovania

11. Na to, aby identifikovatelny nadobudnuty majetok a prevzaté zdvizky mohli byt vykdzané ako sticast uplatnenia
metody akvizicie, musia k ddtumu nadobudnutia zodpovedat definicidm majetku a zdvizkov v Koncepénom rdmci*
pripravy a prezentdcie tictovnej zdvierky'. Napriklad v pripade, ked nadobudatel oc¢akava vznik ndkladov, ale nie je ich
povinny v buddcnosti vynaloZit v stvislosti s uskuto¢nenim svojho plianu ukondit ¢innost nadobidaného subjektu
alebo ukon¢if niektoré zamestnanecké pomery alebo premiestnit zamestnancov nadobiidaného subjektu, tieto
naklady nie st k ddtumu nadobudnutia zdvizkami. Nadobudatel preto tieto ndklady nevykazuje ako sticast uplatnenia
met6dy akvizicie. Nadobudatel namiesto toho vykazuje tieto ndklady vo svojej tctovnej zavierke po kombindcii
v stlade s inymi IFRS.

TV pripade tohto $tandardu sa od prijimatelov poZaduje, aby uplatiiovali definicie majetku a zdvazkov a podporné
usmernenia v dokumente IASC Koncepcny rdmec pripravy a prezentdcie financnych vykazov, ktory rada IASB prijala v roku
2001, a nie v dokumente Koncepcny ramec pre financné vykaznictvo vydanom v roku 2018.

Zmeny IFRS 6 Prieskum a vyhodnocovanie nerastnych zdrojov

Ment sa odsek 10, v odseku 10 sa vypusta pozndmka pod Ciarou tykajiica sa slov ,Koncepény rimec* a dopliia sa odsek 26A.

Zlozky obstardvacej ceny majetku z prieskumu a vyhodnocovania

10. Vydavky stvisiace s pripravou nerastnych zdrojov sa nevykazuji ako majetok z prieskumu a vyhodnocovania.
Koncepcny rdmec pre financné vykaznictvo a IAS 38 Nehmotny majetok poskytuji ndvod vykazovania majetku
vznikajiiceho z pripravy.



6.12.2019 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 316/13

DATUM NADOBUDNUTIA UCINNOSTI

26A Na zéklade Zmien tykajiicich sa odkazov na koncepcny rdmec v Standardoch IFRS Vydanych v roku 2018 sa meni odsek 10
Uttovnd jednotka uplatiiuje tito zmenu na roéné obdobia, ktoré sa zacinaji 1. januara 2020 alebo neskor. Skorsie
uplatiovanie je povolené, ak ctovnd jednotka sdcasne uplatiluje aj vietky ostatné zmeny zavedené v rdmci Zmien
tykajticich sa odkazov na koncepény rdmec v standardoch IFRS. Uttovnd jednotka uplatnu]e zmenu na IFRS 6 spitne
v stlade s 1AS 8 Uctovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby Ak vSak Gctovnd jednotka urci, Ze spdtnd
aplikdcia by bola nevykonatelnd, alebo by zahffiala neprimerané néklady & usilie, uplatfiuje zmenu na IFRS 6
odkazom na odseky 23 az 28, 50 az 53 a 54F Standardu IAS 8.

Zmeny
IAS 1 Prezentdcia iictovnej zdvierky

Menia sa odseky 7, 15, 19, 20, 23, 24, 28 a 89 a dopliia sa odsek 139S. Vyptstaji sa $tyri pozndmky pod &iarou, a to
v odseku 7 k ,,odseku 25% v odseku 15 k druhej vete, v odseku 28 a v odseku 89 k slovam ,koncepéného ramca“.

VYMEDZENIE POJMOV

7. Dalej uvedené pojmy sa v tomto $tandarde pouzivajii v tychto vyznamoch:

Vyznamny - vynechania alebo chybné uvedenia poloZiek si vyznamné, ak by mohli jednotlivo alebo
spolo¢ne ovplyvnit ekonomické rozhodnutia pouZzivatelov uskuto¢nené na ziklade d¢tovnych zivierok.
Vyznamnost zivisi od velkosti a povahy vynechania alebo chybného vykdzania posudzovanych
v konkrétnych podmienkach. Urcujiicim faktorom by mohla byt velkost alebo povaha polozky alebo
kombindcia oboch.

Pri posudzovani toho, ¢i by vynechanie alebo chybné vykdzanie poloziek mohli mat vplyv na ekonomické
rozhodnutia pouzivatelov, a teda byt vyznamné, je potrebné zvazit charakteristické ¢rty tychto pouzivatelov.
Predpokladd sa, Ze pouzivatelia maji primerané znalosti o obchodnych a ekonomickych ¢innostiach a Gictovnictve
a st ochotni $tudovat informdcie s primeranou pozornostou. Preto je pri posudzovani potrebné vziat do uvahy
primerané ocakdvanie, do akej miery by pouZivatelia s takymito atribatmi mohli byt ovplyvneni pri prijimani
ekonomickych rozhodnuti.

Vernd prezentdcia a silad s IFRS

15. Uétovnd zdvierka musi verne prezentovat finanénd situdciu, finanénd vykonnost a peiazné toky détovnej
jednotky. Pri vernej prezenticii sa musia vierohodne zobrazit G¢inky transakcii, iné udalosti a podmienky
v stdlade s definiciami a kritériami na vykazovanie majetku, zdvizkov, vynosov a nikladov, ustanovenymi
v Koncepcnom rdmci pre financné vykaznictvo (koncepiny rdmec). Predpokladd sa, Ze vysledkom uplatiiovania
IFRS s pripadnym dodatoénym zverejnenim je ictovnd zavierka, ktord podiva verny obraz.

19. Za vel'mi vynimoénych okolnosti, pri ktorych manazment dospeje k zdveru, Ze silad s poziadavkou v IFRS
by bol natolko zavidzajiici, Ze by bol v rozpore s ciefom d&tovnej zdvierky ustanovenym v koncepcnom
rdmci, sa G¢tovnd jednotka odchyli od danej poziadavky spésobom ustanovenym v odseku 20, ak prislusny
regulany rdmec poZaduje alebo inak nezakazuje takéto odchylenie.

20. Ak sa ii¢tovnd jednotka odchyli od poZiadavky IFRS, v silade s ¢linkom 19 zverejni:

a) Ze manazment dospel k zdveru, Ze (¢tovnd zivierka verne prezentuje financ¢nii situdciu podniku, finanéni
vykonnost a pefiazné toky;
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b) Ze splnila poZiadavky prislusnych IFRS, s vynimkou odchylenia sa od urcitej poZiadavky s cielom
dosiahnut verni prezenticiu;

¢) nazov IFRS, od ktorého sa i¢tovnd jednotka odchylila, povahu odchylenia, vritane postupu, ktory by sa
pozadoval v IFRS, d6vod, preco by bol tento postup za danych okolnosti natol'ko zavadzajici, Ze by bol
v rozpore s ciefom d¢tovnej zivierky ustanovenym v koncepénom rdmci, a prijaty postup a

d) pre kazdé prezentované obdobie finanény vplyv odchylenia na kazdd polozku G&tovnej zdvierky, ktord
by bola vykdzana v silade s poziadavkou.

23. Zavelmi vynimoé¢nych okolnosti, pri ktorych manazment dospeje k zdveru, Ze siilad s poZiadavkou IFRS by
bol natolko zavidzajiici, Ze by bol v rozpore s cielom Gctovnej zdvierky ustanovenym v koncepénom rdmci,
ale prislusny regulacny rdmec zakazuje odchylit sa od tejto poziadavky, i¢tovnd jednotka v €o najvyssej
moZnej miere obmedzi vnimané zavadzajice aspekty tohto sdladu tym, Ze zverejni:

a) ndzov predmetného IFRS, povahu poZiadavky a dovod, pre¢o manaZment dospel k zdveru, Ze siilad
s touto poziadavkou by bol za danych okolnosti natolko zavidzajiici, az by bol v rozpore s ciefom
uctovnej zdvierky ustanovenym v koncepénom ramci a

b) pri kazdom prezentovanom obdobi vSetky tipravy jednotlivych poloziek v G¢étovnej zdvierke, o ktorych
manazment rozhodol, Ze by boli potrebné na dosiahnutie vernej prezenticie.

24. Na ucely odsekov 19 az 23 je informdcia v rozpore s cielom dctovnej zdvierky vtedy, ked verne neprezentuje
transakcie, iné udalosti a podmienky, ktoré md bud za ciel prezentovat, alebo by sa od nej mohlo primerane
ocakavat, Ze ich bude prezentovat, a v dosledku toho by pravdepodobne mala vplyv na ekonomické rozhodnutia
uskuto¢iiované pouzivatelmi tictovnej zdvierky. Pri posudzovani toho, ¢i by stlad s uréitou poziadavkou IFRS bol
natolko zavadzajici, az by bol v rozpore s cielom t¢tovnej zdvierky ustanovenym v koncepinom rdmci, manaZment
zvaZuje:

a) preco nie je za danych okolnosti dosiahnuty ciel Gi¢tovnej zdvierky a

b) ako sa situdcia a¢tovnej jednotky lisi od situdcie inych détovnych jednotiek, ktoré dodrziavaji dant poziadavku. Ak
iné uctovné jednotky za podobnych okolnosti dodrziavaji dand poziadavku, existuje vyvrétitelny predpoklad, ze
dodrzanie tejto poziadavky tctovnou jednotkou by nebolo natolko zavidzajice, Ze by bolo v rozpore s cielom
Gctovnej zavierky ustanovenym v koncepcnom rdmci.

Akrudlny princip tictovnictva

28. Uttovna jednotka vykazuje pri uplatneni akrudlneho principu Gétovnictva polozky ako majetok, zdvizky, vlastné
imanie, vynosy a naklady (prvky actovnej zavierky) vtedy, ked vyhovuji definicidm a kritéridm vykazovania tychto
zloziek v koncepcnom rami.

Zisk alebo strata za obdobie

89. Niektoré IFRS konkretizujii okolnosti, kedy tctovnd jednotka urcité polozky vykazuje mimo zisku alebo straty
v beznom obdobi. V IAS 8 sa konkretizuji dve takéto okolnosti: oprava chyb a vplyv zmien Gétovnych politik.
V dalsich IFRS sa pozaduju alebo povoluji zlozky ostatnych stcasti komplexného vysledku, ktoré vyhovuja definicii
vynosov alebo ndkladov koncepcného rdmea, ale zvycajne st vylicené zo zisku alebo straty (pozri odsek 7).
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PRECHODNE USTANOVENIA A DATUM NADOBUDNUTIA UCINNOSTI

139S Na zdklade Zmien tykajiicich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS vydanych v roku 2018 sa menia odseky
7,15, 19, 20, 23, 24, 28 a 89. Uttovnd jednotka uplatiiuje tieto zmeny na ro¢né obdobia, ktoré sa zacinaja 1.
Januara 2020 alebo neskor. Skorsie uplathiovanie je povolené, ak dctovnd jednotka sicasne uplatiiuje aj vsetky
ostatné zmeny zavedené v rdmci Zmien tykajiicich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS. Uctovnd jednotka
uplatnu]e zmeny na IAS 1 retrospektivne v stilade s IAS 8 Uétovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby. Ak viak
uctovnd jednotka uréi, ze retrospektivne uplatiiovanie by bolo nevykonatelné, alebo by zahifialo neprimerané
ndklady éi usilie, uplatiiuje zmenu na IAS 1 odkazom na odseky 23 az 28, 50 az 53 a 54F Standardu IAS 8.

Zmeny
IAS 8 Uctovné politiky, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby

Meni sa odsek 6 a odsek 11 pism. b). V odseku 6 a odseku 11 pism. b) sa vyptistaju pozndmky pod ciarou k ,,odseku 25
a doplna sa nova pozndmka pod ¢iarou k odseku 11 pism. b). Meni sa nadpis pred odsekom 54 a dopliaji sa odseky 54F
a 54G.

DEFINICIE

6. Pri posudzovani toho, & by vynechanie alebo chybné vykazanie poloziek mohli ovplyvnit ekonomické rozhodnutia
pouzivatelov, a mozno ho teda povazovat vyznamné, je potrebné zvazit charakteristické ¢rty tychto pouzivatelov.
Predpokladd sa, Ze pouzivatelia maji primerané znalosti o obchodnych a ekonomickych ¢innostiach a tictovnictve a st
ochotn{ prestudovat si predlozené informécie s primeranou svedomitostou. Pri tomto posudzovani je preto treba
zohladnif, do akej moZno primerane ocakdvat ovplyvnenie ekonomickych rozhodnuti takto definovanych
pouzivatelov.

Vyber a uplatiiovanie ii¢tovnej politiky

11. Pri posiideni opisanom v odseku 10 musi manazment prihliadat na tieto zdroje a zvazovat ich pouzitelnost,
a to v zostupnom poradi:

a) poziadavky v IFRS, ktoré sa zaoberajii podobnou alebo sivisiacou problematikou a

b) definicie, kritérid vykazovania a koncepcie ocefiovania majetku, zivizkov, vynosov a nikladov, ako st
uvedené v Koncepcnom rdmci pre finanéné vykaznictvo (koncepcny rdmec).

T Vodseku 54G sa vysvetluje, ako sa tdto poziadavka zmeni pre zostatky na tGi¢toch pri cenovej reguldcii.

DATUM NADOBUDNUTIA UCINNOSTI A PRECHODNE USTANOVENIA

54F Na zdklade Zmien tykajticich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS vydanych v roku 2018 sa menf odsek 6
a odsek 11 pism. b). Uétovnd jednotka uplatiiuje tieto zmeny na roné obdobia, ktoré sa zacinaja 1. janudra 2020
alebo neskor. Skorsie uplatiovanie je povolené, ak Gctovnd jednotka stcasne uplatiiuje aj vietky ostatné zmeny
zavedené v rdmci Zmien tyka)uach sa odkazov na koncepiny rimec v Standardoch IFRS. Uctovna jednotka uplatnuw
zmeny na odsek 6 a odsek 11 pism. b) spdtne v stlade s tymto Standardom. Ak vsak uctovna jednotka ur¢i, ze
spitnd aplikdcia by bola nevykonatelnd, alebo by zahffiala neprimerané ndklady ¢ usilie, uplatiuje zmenu na
odsek 6 a odsek 11 pism. b) odkazom na odseky 23 az 28 tohto Standardu. Ak by spitnd aplikdcia akejkolvek
zmeny v Zmendch tykajticich sa odkazov na koncepény rdmec v Standardoch IFRS zahffiala neprimerané vydavky &i Gsilie,
Gctovnd jednotka pri uplatiiovani odsekov 23 az 28 tohto $tandardu chépe kazdy odkaz s vynimkou poslednej vety
odseku 27 ako ,nevykonatelny“, pretoze ,zahffia neprimerané vydavky & dsilie* a akykolvek odkaz na
,vykonatelny*“ ako ,mozny bez neprimeranych ndkladov ¢i tsilia“.
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54G Ak Gctovnd jednotka neuplatiiuje IFRS 14 Casové rozlisenie pri cenovej reguldcii, G¢tovna jednotka pri uplatiovani
odseku 11 pism. b) na zostatky na aétoch pri cenovej reguldcii nadalej odkazuje na definicie, kritérid vykazovania
a koncepcie ocetiovania v Koncepcnom rdmci pripravy a prezentdcie financnych vjkazov* a nie v koncepcnom rdmgi, pricom
zohladiiuje ich uplatnitelnost. Zostatok na Gcte pri cenovej reguldcii je zostatok kazdého vydavkového (prijmového)
Uctu, ktory nie je vykdzany ako aktivum alebo zdvizok v sdlade s inymi uplatnitelnymi $tandardmi IFRS, ale je
zahrnuty alebo sa ocakdva, Ze ho reguldtor sadzieb zahrnie do ur¢ovania sadzby (sadzieb), ktoré mozno tétovat
zdkaznikom. Reguldtor sadzieb je oprdvneny orgdn, ktory je zdkonom alebo inym pravnym predpisom povereny
urcovat sadzby alebo rozpitie sadzieb, ktoré st pre ctovn jednotku zdvizné. Reguldtor sadzieb moze byt tretia
strana alebo spriaznend osoba uctovnej jednotky vratane jej vlastnej spravnej rady, ak je uvedeny orgdn podla
zdkona alebo nariadenia povinny urcovat sadzby jednak v zdujme zdkaznikov a jednak s cielom zaistit celkovi
finanént Zivotaschopnost tictovnej jednotky.

* Odkaz sa tyka dokumentu IASC Koncepcny rdmec pripravy a prezentdcie financnych vykazov, ktory Rada prijala v roku
2001.

Zmeny
IAS 34 Financné vykazovanie v priebehu iictovného roka

Menia sa odseky 31 a 33 a dopliia sa odsek 58 V odseku 31 sa vyptsta poznamka pod &iarou pri slovach ,(koncepcny ramec)“.

Rovnakd ti¢tovnd politika v priebehu roka

31. Podla Koncepéného rdmca pre financné vykaznictvo (koncepény ramec) je vykazovanie proces zahrnutia polozky, ktord spiha
definiciu jedného z prvkov Gi¢tovnej zavierky, do vykazu o finanénej situdcii alebo do vykazu(ov) finan¢nej vykonnosti.
Definicie aktiv, zdvdzkov, vynosov a ndkladov si rozhodujice pre vykazovanie, a to tak k ro¢nému datumu
vykazovania, ako aj k ddtumom vykazovania v priebehu tG¢tovného roka.

33. Zdkladnou charakteristickou ¢rtou prijmov (vynosov) a ndkladov je, Ze stvisiace penazné prilevy a odlevy aktiv
a zdvizkov sa uz uskuto¢nili. Ak sa tieto pefiazné prilevy a odlevy aktiv a zavizkov uz uskutoénili, stvisiaci vynos
a ndklad sa vykdzu; v opacnom pripade sa nevykazu. Koncepcny rimec nepovoluje vykazovanie takych poloziek
v stvahe, ktoré nespliaji definiciu aktiv alebo zavizkov.

DATUM NADOBUDNUTIA UCINNOSTI

58. Na zdklade Zmien tykajiicich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS Vydanych v roku 2018 sa menia odseky 31
a 33. Uctovnd jednotka uplatiiuje tieto zmeny na roéné obdobia, ktoré sa zacinaja 1. janudra 2020 alebo neskor.
Skorsie uplatiovanie je povolené, ak t¢tovnd jednotka sticasne uplatiiuje aj vietky ostatné zmeny zavedené v rdmci
Zmien tykajticich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS. Uttovnd jednotka uplatiiuje zmeny na IAS 34 so
spatnou platnostou v silade s IAS 8 Uctovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby. Ak vSak G¢tovnd jednotka
urci, Ze spdtnd aplikdcia by bola nevykonatelnd, alebo by zahffiala neprimerané néklady ¢i usilie, uplatiiuje zmenu na
IAS 34 odkazom na odseky 43 aZz 45 tohto $tandardu a na odseky 23 az 28, 50 az 53 a 54F $tandardu IAS 8.

Zmena
IAS 37 Rezervy, podmienené zdvizky a podmienené aktiva

V odseku 10 sa dopliia pozndmka pod ciarou k definicii zévazku.

* Definicia zavizku v tomto Standarde nebola revidovana v nadvaznosti na reviziu definicie zavazku v Koncepcnom rdamci pre
finanéné vykaznictvo vydanom v roku 2018.
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Zmena
IAS 38 Nehmotny majetok

V odseku 8 sa dopliia pozndmka pod ciarou k definicii majetku.

* Definicia majetku v tomto $tandarde nebola revidovand v nadvaznosti na reviziu definicie majetku v Koncepénom rdmci pre
financné vykaznictvo vydanom v roku 2018.

Zmena
IFRIC 12 Zmluvy o licencidch na poskytovanie sluZieb

V oddiele odkazy sa meni pozndmka pod ¢iarou ku ,Koncepénému rdmcu pripravy a prezentdcie tictovnej zdvierky”.

* Odkaz sa tyka dokumentu IASC Koncepény rdmec pripravy a prezentdcie financnych vykazov, ktory Rada prijala v roku 2001
a ktory nadobudol t¢innost pri vypracovani interpreticie.

Zmena
IFRIC 19 Zdnik financnych zdvizkov s ndstrojmi vlastného imania

V oddiele odkazy sa meni poznamka pod ¢iarou ku ,Koncepénému rdmcu pripravy a prezentdcie ictovnej zdvierky”.

* Odkaz sa tyka dokumentu IASC Koncepcny rdmec pripravy a prezentdcie financnych vykazov, ktory Rada prijala v roku 2001
a ktory nadobudol t¢innost pri vypracovani interpretacie.

Zmena
IFRIC 20 Ndklady na odstrafiovanie skryvky v produkénej faze povrchovej tazby

V oddiele odkazy sa dopliia pozndmka pod &iarou ku , Koncepcnému ramcu pre financné vykaznictvo®.

* Odkaz sa tyka Koncepcného rdmca pre financné vykaznictvo, ktory bol vydany v roku 2010 a nadobudol t¢innost pri
vypracovani interpretacie.

Zmena
IFRIC 22 Transakcie v cudzej mene a protihodnota vo forme preddavku

V oddiele odkazy sa dopliia poznamka pod ciarou ku ,Koncepcnému rdmeu pre finanéné vykaznictvo®.

* Odkaz sa tyka Koncepcného rimca pre financné vykaznictvo, ktory bol vydany v roku 2010 a nadobudol é¢innost pri
vypracovani interpretacie.

Zmeny
SIC-32 Nehmotny majetok — ndklady na webovii lokalitu

Meni sa odsek 5 a v odseku 5 sa vypusta pozndmka pod ciarou k slovdm ,koncepcného rimca*. Na konci oddielu sa pod
nadpis ,Ddtum dcinnosti“ dopliia novy odsek.

RIESENA PROBLEMATIKA

5. Této interpretdcia sa nevztahuje na vydavky na ndkup, vyvoj a prevaddzkovanie hardvéru (napriklad webové servery,
docasné servery, prevadzkové servery a pripojenie na internet) webovej lokality. Takéto vydavky sa Gétuju v sulade
s IAS 16. Navyse, ak actovnej jednotke vzniknd vydavky na poskytovatela internetovych sluzieb, ktory je hostitelom
webovej lokality Gictovnej jednotky, tieto vydavky sa vykazuji ako ndklady v Case prijatia danych sluzieb podla IAS
1.88 a Koncepcného rdmcea pre financné vykaznictvo.



L 316/18 Uradny vestnik Eurépskej tinie 6.12.2019

DATUM NADOBUDNUTIA UCINNOSTI

Na zdklade Zmien tykajticich sa odkazov na koncepcny rdmec v Standardoch IFRS vydanych v roku 2018 sa meni odsek 5
Uttovnd jednotka uplatiiuje tito zmenu na rocné obdobia, ktoré sa zalnaji 1. janudra 2020 alebo neskor. Skorsie
uplatiiovanie je povolené, ak Gctovnd jednotka sdcasne uplatiuje aj vietky ostatné zmeny zavedené v rdmci Zmien
tykajticich sa odkazov na koncepcny rdmec v standardoch IFRS. Uttovna jednotka uplatiiuje zmenu na interpreticiu SIC-32 so
spitnou platnostou v stilade s IAS 8 Uctovnd politika, zmeny v tictovnych odhadoch a chyby. Ak vsak tctovnd jednotka urdi, ze
spitnd aplikdcia by bola nevykonatelnd, alebo by zahffiala neprimerané naklady ¢i tsilie, uplatiiuje zmenu na interpretdciu
SIC-32 odkazom na odseky 23 az 28, 50 az 53 a 54F $tandardu IAS 8.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/2076
z 29. novembra 2019,

ktorym sa udeluje autorizicia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,Contec IPA Product Family“

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedZe:

(1) Spolocnost Contec Europe predlozila 29. jina 2016 v stlade s ¢clinkom 43 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
ziadost o autorizdciu skupiny biocidnych vyrobkov s ndzvom ,Contec IPA Product Family ktoré patria medzi
vyrobky typu 2 a 4 opisané v prilohe V k uvedenému narlademu a poskytla pisomné potvrdenie o sthlase
prislusného orgdnu Spojeného kralovstva s vyhodnotenim tejto Ziadosti. Ziadost bola zaregistrovand v registri pre
biocidne vyrobky pod ¢islom BC-LA025582-58.

(2)  ,Contec IPA Product Family“ obsahuje propan-2-ol ako Gcinnd ldtku, ktord je zaradend do zoznamu schvélenych
Gcinnych latok Unie podla clanku 9 ods 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Hodnotiaci prisluiny organ predlozil 22. augusta 2018 v stlade s clinkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) & 528/2012
hodnotiacu spravu a zdvery svojho hodnotenia Eurdpskej chemickej agentdre (dalej len ,agenttira®).

(4)  Agentdra predlozila Komisii 25. marca 2019 stanovisko (?) vratane navrhovanych podmienok autorizicie, navrhu
zhrnutia charakteristik skupiny biocidnych V}'Irobkov (dalej len ,zhrnutie charakteristik skupiny vyrobkov*) ,Contec
IPA Product Family* a zdverecnej hodnotiacej sprdvy o skupine biocidnych vyrobkov v stlade s clinkom 44 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(5)  Agentira vo svojom stanovisku dospela k zdveru, Ze ,Contec IPA Product Family” je skupina biocidnych vyrobkov
v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) ¢. 528/2012, pre ktorti mozno udelif autorizéciu Unie podla
clinku 42 ods. 1 uvedeného nariadenia, a ze pri sdlade s navrhovanymi podmienkami a ndvrhom zhrnutia
charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov spliia podmienky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1 a 6 uvedeného nariadenia.

(6)  Agentira predlozila Komisii 28. mdja 2019 ndvrh zhrnutia charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov vo vietkych
tiradnych jazykoch Unie v sdlade s ¢linkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komisia sthlasi so stanoviskom agenttiry, a preto povazuje za vhodné udelif autoriziciu Unie pre ,Contec IPA
Product Family*.

(8)  Agentira v stanovisku takisto odporica, aby drzitel autorizicie ako podmienku autorizdcie vykonal test dlhodobého
skladovania obriskov v ich komer¢nom balen{ pri teplote okolia. Komisia sthlasi s uveden)'lm odporﬁéanim
a domnieva sa, Ze predloZenie tohto testu by malo byt podmienkou stivisiacou so spristupnenim na trhu
a pouzivanim skuplny b10c1dnych vyrobkov podla ¢lanku 22 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Komisia sa
takisto domnieva, Ze skutocnost, Ze idaje sa majt poskytniit po udeleni autorizicie, nemd Vplyv na zdver o splnenf
podmienky podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia na zdklade existujicich tidajov.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.
() ECHA opinion of 28 February 2019 on the Union authorisation of ,Contec IPA Product Family“ (ECHA/BPC/221/2019). [Stanovisko
agentiry ECHA z 28. februdra 2019 o autorizdcii Unie pre ,Contec IPA Product Family“ (ECHA/BPC[221/2019)].
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolo¢nosti Contec Europe sa udeluje autorizacia Unie s autorizaénym cislom EU-0020460-0000 na spristupnenie
skupiny biocidnych vyrobkov ,Contec IPA Product Family” na trhu a jej pouZivanie za podmienok uvedenych v prilohe

[ a v stilade so zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe IL.

Autorizicia Unie je platnd od 26. decembra 2019 do 30. novembra 2029.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. novembra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I
PODMIENKY (EU-0020460-0000)
Drzitel autorizdcie vykond test dlhodobého skladovania obriiskov v ich komer¢nom baleni pri teplote okolia.

Drzitel autorizdcie predloZi vysledky testu agentire do 31. jila 2021.
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PRILOHA II
Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
Contec IPA Product Family

Vyrobky typu 2 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st uréené na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd
(dezinfek¢né prostriedky)

Vyrobky typu 4 — Oblast potravin a krmiv (dezinfekéné prostriedky)
Cislo autorizécie: EU-0020460-0000
Cislo polozky v R4BP: EU-0020460-0000
CASTI
PRVA INFORMACNA UROVEN
1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1.  Nazov skupiny vyrobkov

Nézov Contec IPA Product Family

1.2. Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

1.3.  Drzitel autorizicie

Nézov a adresa drzitela autorizdcie Nézov/Meno Contec Europe
Adresa Z1Du Prat, Avenue Paul Duplaix, 56000,
Vannes, Francizsko
Cislo autorizicie EU-0020460-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0020460-0000
Datum autorizdcie 26. decembra 2019

Datum skoncenia platnosti autorizacie | 30. novembra 2029

1.4.  Vyrobca/vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu Contec Inc.

Adresa vyrobcu 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené $taty americké
Miesto vyrobnych priestorov 525 Locust Grove, SC 29303 Spartanburg Spojené $tity americké
Nézov vyrobcu Contec Cleanroom Technology (Suzhou) Co., Ltd. China

Adresa vyrobcu 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Cina
Miesto vyrobnych priestorov 17 Longyun Road, Suzhou Industrial Park, 215024 Suzhou Cina
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Nézov vyrobcu Contec Cleanroom (UK) Ltd

Adresa vyrobcu Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Spojené krélovstvo

Miesto vyrobnych priestorov Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington,
Northumberland Spojené krélovstvo

Nézov vyrobcu Flexible Medical Packaging

Adresa vyrobcu Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Spojené kralovstvo

Miesto vyrobnych priestorov Unit 8 Hightown, White Cross Industrial Estate, LA1 4XS Lancaster,
Lancashire Spojené kralovstvo

1.5. Vyrobca(ovia) ii¢innej(ych) latky(litok)

Ucinnd ldtka propan-2-ol

Ndzov vyrobcu Brenntag GmbH

Adresa vyrobcu Messeallee 11, 45131 Essen Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov Haven 3222, Vondelingenweg 601, 3196 KK Vondelingenplaat Holandsko
2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne iidaje o zloZeni skupiny

Obsah (%)
Bezny ndzov | Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-2-ol Ucinndlitka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Typy) Gpravy
Upravaltpravy AL (akdkol'vek ind kvapalina) — RTU roztok/rozpraSovac

AL (akédkol'vek ind kvapalina) — RTU utierka

CASTII
DRUHA INFORMACNA UROVEN — META SPC
META SPC 1

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKA]UCE SAMETA SPC 1

1.1. Identifikitor meta SPC 1

Identifikdtor Contec IPA Liquid Products

1.2.  Pripona ¢&isla autorizicie

Cislo 1-1
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1.3.  Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni meta SPC 1

Obsah (%)
Bezny ndzov | Nézov [UPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
propan-2-ol Ucinnd litka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 1
Upravaltpravy AL (akdkol'vek ind kvapalina) — RTU roztok/rozpraSovac

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia Velmi horlava kvapalina a pary.

Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Mbze sposobit ospalost alebo zdvraty.

Opakovand expozicia modze sposobit’ vysuSenie alebo popraskanie
pokozky.

Bezpec¢nostné upozornenia Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovévajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Nédobu uchovévajte tesne uzavretu.

Zabrante vdychovaniu par.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi):Vsetky kontaminované ¢asti
odevu okamZite vyzlecte.Pokozku opléchnite vodou.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na Cerstvy vzduch a umozZnite jej
pohodlne dychat.

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko mindt oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrasite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

Ak podrdzdenie o¢f pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.

V pripade poziaru:Na hasenie pouzite penu odolnii voci alkoholu
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Uchovdvajte uzamknuté.

Zneskodnite obsah/nddobu v stilade s miestnymi predpismi.
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4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 1

4.1.  Opis pouZzitia

Tabulka 1.

PouZit # 1 — Profesiondlne pouZitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na [udi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis au-
torizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojo- Baktérie

vych $tadii) Mykobaktérie
Kvasinky

Oblasti pouzitia Vnitorné

Dezinfekény prostriedok na pouzitie proti baktéridm, mykobaktéridm
a kvasinkdm na tvrdych neporéznych povrchoch v ¢istych priestoroch pre
biotechnolégiu, farmdciu, vyrobu zdravotnickych pomécok, odvetvie
zdravotnictva a iné kritické pouzitia v oblasti biologickych vied a v oblasti
priemyselnej pripravy potravin a krmiv.

Pripustna teplota pouzitia: izbova teplota (20 = 2 °C)

Sposoby) aplikicie Postrek a utieranie

Dévkovanie a frekvencia 50 ml produktu na m? povrchu. -
Utieranie: 1-mintitovy kontaktny ¢as pre baktérie a mykobaktérie
3-mindtovy kontaktny ¢as pre kvasinky

Kategoria(ie) pouzivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy material (polyetylén s vysokou hustotou) HDPE flasa s rozpragovacom -0,5 - 11
Flasa na opakované plnenie s HDPE uzdverom — 5 |

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozri oddiel 5.1

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri oddiel 5.2

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia ha ochranu Zivotného prostredia

Pozri oddiel 5.3

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri oddiel 5.4

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozri oddiel 5.5
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pouzivajte pri izbovej teplote. Pri viditeIne zneCistenych povrchoch je pred dezinfekciou potrebné ¢istenie.

Utieranie: Naneste/nastriekajte vyrobok na utierku vhodnii na ¢isté priestory. Pred utieranim dezinfikovaného
povrchu zabezpecte, aby bola utierka dostato¢ne a rovinomerne navlhcend.

Zabezpecte, aby bol povrch rovnomerne pokryty vyrobkom, potom utrite dosucha sterilnou utierkou na ¢isté
priestory.

Kontaktné ¢asy: Utieranie 1 mindtu na odstrdnenie baktérif a mykobaktérii, 3 mindty na odstrdnenie kvasiniek.

Pouzité utierky sa musia likvidovat v uzavretej nadobe.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
Pred jedlom a po pouzivani si umyte ruky a nechranent pokozku.
Zabrante kontaktu s ocami.

Na pouzitie v €istych priestoroch je povinnd primerand technickd/inZinierska reguldcia na odstranenie zvyskov vo
vzduchu, napr. vetranie miestnosti alebo miestne odsévacie vetranie.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pravdepodobné priame alebo nepriame nepriaznivé ac¢inky:

Bolesti hlavy, zdvraty, halucindcie, Gtlm dychania, atlm CNS alebo kéma.

Silné podrézdenie o¢i afalebo poskodenie zraku.

Nevolnost, vracanie, hnacka a hemoragicka gastritida.

Riziko vdychnutia do pltic moze vyvolat pneumonitidu, nizky krvny tlak a hypoglykémiu.

Opatrenia prvej pomoci:

Premiestnite postihnutého od zdroja expozicie a odstraiite vSetky kontaminované/postrickané ¢asti odevu.

Po kontakte s ocami: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné $oSovky a je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrdzdenie oé&i pretrviva:
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost.

Po kontakte s pokozkou: postihnuté miesto umyte velkym mnozstvom vody a mydla, nedrhnite.

V pripade pozitia: NEVYVOLAVAJTE zvracanie a postihnutej osobe alebo osobe v bezvedomi nikdy nepodavajte nic
ustami. Ak je osoba v bezvedomi, umiestnite ju do polohy (stabilizovania) na lavom boku s hlavou zaklonenou
a pokréenymi kolenami.

Postihnutého nechajte v pokoji oddychovat, udrZiavajte telesnt teplotu a kontrolujte dychanie. V pripade potreby
skontrolujte pulz a za¢nite poddvat umelé dychanie.

Postihnutého vezmite do zdravotného strediska a vZdy, ked je to mozné, prineste obal alebo etiketu.
POSTIHNUTU OSOBU NIKDY NENECHAVA]TE BEZ DOZORU!

Rada pre pracovnikov poskytujticich zdravotni starostlivost:

Monitorujte vitdlne funkcie a poskytnite symptomaticka a podpornii liecbu.

V pripade pozitia vyhodnotte endoskopicky postup.

Monitorujte glykémiu a ketény.

Pouzitie prehanadla ipekakudna sa neodporaca.

KED ZIADATE o LEKARSKU POMOC, MAJTE K DISPOZICII OBAL ALEBO ETIKETU A VOLAJTE NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM na &isle +421 2 54 774 166.

5.4.  Navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Zneskodnite obsah/nddobu v siilade s miestnymi predpismi.
Prézdnu nddobu opitovne nepouZivajte na iné Gcely.

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouzitia v rdmci meta SPC 1.
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Uchovévajte na chladnom, suchom, dobre vetranom mieste v povodnej nddobe.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov zapélenia.

Chraénte pred priamym slne¢nym svetlom.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Vyrobok obsahuje propan-2-ol (CAS ¢islo: 67-63-0), pre ktory bola pre profesiondlneho pouzivatela dohodnutd
a na hodnotenie rizika vyrobku pouzitd eurdpska referen¢nd hodnota 129,28 mg/m3.

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov | Contec 70 % IPA FBC570I

Contec Sterile 70 % IPA SBT170IW
Contec Sterile 70 % IPA SBT0570IW
Contec 70 % IPA FBT1701

Cislo autorizécie EU-0020460-0001 1-1

BeZzny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
propén-2-ol Ucinnd latka 67-63-0 200-661-7 62,9
META SPC 2
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKA]UCE SA META SPC 2

1.1. Identifikitor meta SPC 2

Identifikdtor Contec IPA Wipes

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-2

1.3. Typy) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urcené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 2

Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC

Min. Max.

propan-2-ol Ucinndlitka | 67-63-0 200-661-7 62,9 62,9
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2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 2

Upravatpravy AL (akdkol'vek ind kvapalina) — RTU utierka
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKA]UCE SA META SPC 2
Vystrazné upozornenia Velmi horlavé kvapalina a pary.

Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.
Moze sposobit ospalost alebo zdvraty.
Opakovand expozicia moze sposobit vysusenie alebo popraskanie pokozky.

Bezpeénostné upozornenia Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Nédobu uchovévajte tesne uzavretd.

Zabrante vdychovaniu par.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky

Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.
Noste ochranné okuliare.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi):V3etky kontaminované ¢asti
odevu okamZite vyzlecte.Pokozku opléchnite vodou.

PO VDYCHNUTI:Presuiite osobu na erstvy vzduch a umozZnite jej
pohodlne dychat.

PO ZASIAHNUTI OC[:Opatrne niekolko mint oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM.

Ak podrdzdenie o¢f pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.

V pripade poziaru:Na hasenie pouzite penu odolnii voci alkoholu.
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.Uchovévajte v chlade.

Uchovavajte uzamknuté.

Zneskodnite obsah/nddobu v stlade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 2

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 2.

Pouzit # 1 - Profesiondlne pouZzitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 02 — Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie sii urcené
na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd
Vyrobky typu 04 — Oblast potravin a krmiv

Kde je to relevantné, presny opis au- | -
torizovaného pouZzitia

Ciel'ové organizmy (vratane vyvojo- Baktérie

vych stadii) Mykobaktérie
Kvasinky

Oblasti pouzitia Vnitorné

Dezinfekény prostriedok na pouzitie proti baktéridm, mykobaktéridm
a kvasinkdm na tvrdych neporéznych povrchoch v €istych priestoroch pre
biotechnolégiu, farmdaciu, vyrobu zdravotnickych pomécok, odvetvie
zdravotnictva a iné kritické pouzitia v oblasti biologickych vied a v oblasti
priemyselnej pripravy potravin a krmiv.
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Pripustna teplota pouzitia: izbova teplota (20 = 2 °C)

Sposoby) aplikicie Utieranie

Dévkovanie a frekvencia 1-mindtovy kontaktny cas pre baktérie a mykobaktérie
3-mindtovy kontaktny ¢as pre kvasinky

Kategéria(ie) pouZivatelov Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy materidl Impregnované utierky zo 100 % polypropylénu v:

— HDPE nddobe s HDPE uzdverom — 150 utierok (1,7 alebo 2,15 1)

— (polyetyléntereftalat) PET/(polyetylén) PE uzavretom obale so
zatavenim — 30, 40 alebo 50 utierok

Impregnované utierky zo 100 % polyesteru v:

— HDPE nddobe s HDPE uzdverom — 100 utierok (2,25 I)

— PET/PE uzavretom obale so zatavenim — 20 utierok

Impregnované utierky zo 100 % pleteného polyesteru v:

— PET/PE uzavretom obale so zatavenim — 8, 10, 20, 30 alebo 50 utierok

Impregnované utierky z 55 % celuldzy[45 % polyesteru v:

— HDPE nddobe s HDPE uzdverom — 100 utierok (2,25 I)

— PET/PE uzavretom obale so zatavenim — 24, 30, 50 alebo 75 utierok

Impregnované utierky z 50 % umelého hodvabu/50 % polyesteru v:

— HDPE nddobe s HDPE uzdverom — 700 utierok (11,4 ])

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozri oddiel 5.1

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pozri oddiel 5.2

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri oddiel 5.3

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri oddiel 5.4

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Pozri oddiel 5.5

5. Vseobecné pokyny na pouzivanie (%) meta SPC 2

5.1.  Pokyny na pouZivanie
Pri znecistenych povrchoch je pred dezinfekciou potrebné €istenie.

Zabezpecte, aby bol povrch rovnomerne pokryty vyrobkom, nechajte ho posobit kontaktny ¢as 1 mindtu pre
baktericidny a mykobaktericidny Gi¢inok a 3 mintity pre G¢inok proti kvasinkdm.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Na pouzitie v ¢istych priestoroch je povinnd primerand technickd/inzinierska reguldcia na odstrdnenie zvyskov vo
vzduchu, napr. vetranie miestnosti alebo miestne odsavacie vetranie.

(%) Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
poutzitia v rdmci meta SPC 2.
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5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych déinkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pravdepodobné priame alebo nepriame nepriaznivé ac¢inky:

Bolesti hlavy, zdvraty, halucindcie, itlm dychania, Gtlm CNS alebo kéma.

Silné podrézdenie o¢i afalebo poskodenie zraku.

Nevolnost, vracanie, hnacka a hemoragickd gastritida.

Riziko vdychnutia do pltic mozZe vyvolat pneumonitidu, nizky krvny tlak a hypoglykémiu.

Opatrenia prvej pomoci:

Premiestnite postihnutého od zdroja expozicie a odstraiite vSetky kontaminované/postrickané ¢asti odevu.

Po kontakte s ocami: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné $oSovky a je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrdzdenie oé&i pretrviva:
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost.

Po kontakte s pokozkou: postihnuté miesto umyte velkym mnozstvom vody a mydla, nedrhnite.

V pripade pozitia: NEVYVOLAVAJTE zvracanie a postihnutej osobe alebo osobe v bezvedomi nikdy nepodévajte ni¢
tistami. Ak je osoba v bezvedomi, umiestnite ju do polohy (stabilizovania) na lavom boku s hlavou zaklonenou
a pokréenymi kolenami.

Postihnutého nechajte v pokoji oddychovat, udrziavajte telesnt teplotu a kontrolujte dychanie. V pripade potreby
skontrolujte pulz a zacnite poddvat umelé dychanie.

Postihnutého vezmite do zdravotného strediska a vZdy, ked je to mozné, prineste obal alebo etiketu.
POSTIHNUTU OSOBU NIKDY NENECHAVA]TE BEZ DOZORU!

Rada pre pracovnikov poskytujicich zdravotna starostlivost:

Monitorujte vitdlne funkcie a poskytnite symptomatickd a podpornti liecbu.

V pripade pozitia vyhodnotte endoskopicky postup.

Monitorujte glykémiu a ketény.

Pouzitie prehanadla ipekakudna sa neodporica.

KED ZIADATE O LEKARSKU POMOC, MAJTE K DISPOZICII OBAL ALEBO ETIKETU A VOLAJTE NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM na &fsle +421 2 54 774 166.

5.4. Ndivod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Zneskodnite obsah/nddobu v stlade s miestnymi predpismi.
Prézdnu nddobu opitovne nepouZivajte na iné Gcely.
Pouzité utierky sa musia likvidovat v uzavretej nddobe.

Pouzité utierky zneskodnite so suchym odpadom na skladke.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Uchovavajte na chladnom, suchom, dobre vetranom mieste v povodnej nddobe.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov zapalenia.

Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.

Doba skladovatelnosti: 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Utierky z polypropylénu, polyesteru, pleteného polyesteru, 55 % celulézy[45 % polyesteru alebo 50 % umelého
hodvabu/50 % polyesteru, 34 — 240 g/m2, obsahujtice 5 — 38 ml produktu (2,75 — 20,9 g propan-2-olu).

Vyrobok obsahuje propan-2-ol (CAS ¢islo: 67-63-0), pre ktory bola pre profesiondlneho pouzivatela dohodnutd
a na hodnotenie rizika vyrobku pouzitd eurépska referencnd hodnota 129,28 mg/m3.
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7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1.  Obchodny ndzov, &islo autorizicie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov

PROSAT MBPP PS-840IR

PROSAT MBPP PS-911

PROSAT MBPP PS-911EB

PROSAT MBPP PS-LPP-7030

PROSAT MBPP PS-LPP-7030IR
PROSAT MBPP PSPP0039

PROSAT MBPP PSPP0043

SATWipes MBPP SWPP0003

PROSAT Delta PS-7030IR

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

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

PROSAT Sigma PSC20001

PROSAT Sigma PSC20002

PROSAT Theta PSC20005

PROSAT Theta PSC20006

PROSAT Theta PSC20009

PROSAT Theta PSC20010

PROSAT Theta PSCP0001

PROSAT Theta PSCS1010

PROSAT Theta PSCS1010IR

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

Cislo autorizécie

EU-0020460-0002 1-2

Bezny nazov

Nézov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)

propén-2-ol

Ucinn4 létka 67-63-0 200-661-7

62,9
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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE POLITICKEHO A BEZPECNOSTNEHO VYBORU (SZBP) 2019/2077
z 28. novembra 2019,

ktorym sa predlzuje mandit vediceho pomocnej misie Eurépskej dnie pre integrované riadenie
hranic v Libyi (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2019)

POLITICKY A BEZPECNOSTNY VYBOR,
so zretelom na Zmluvu o Eurépskej Gnii, a najmai na jej cldnok 38 treti odsek,

so zretelom na rozhodnutie Rady 2013/233/SZBP z 22. mdja 2013 o pomocnej misii Eur6pskej tnie pre integrované
riadenie hranic v Libyi (EUBAM Libya) ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 1,

so zretelom na ndvrh vysokého predstavitela Unie pre zahrani¢né veci a bezpecnostnt politiku,
kedze:

(1)  Podla ¢ldnku 9 ods. 1 rozhodnutia 2013/233/SZBP sa Politicky a bezpe¢nostny vybor (dalej len ,PBV*) poveruje, aby
v sulade s c¢lankom 38 zmluvy prijimal prislusné rozhodnutia na tcely vykondvania politickej kontroly
a strategického usmerfiovania misie EUBAM Libya vratane rozhodnutia o vymenovani vedtceho misie.

(2)  PBV 30. augusta 2016 prijal rozhodnutie (SZBP) 2016/1634 (%), ktorym bol pan Vincenzo TAGLIAFERRI
vymenovany za vedticeho misie EUBAM Libya od 1. septembra 2016 do 21. augusta 2017.

(3)  Manddt pana Vincenza TAGLIAFERRIHO ako vedtceho misie EUBAM Libya bol pravidelne predlzovany, naposledy
tym, Ze PBV prijal rozhodnutie (SZBP) 2018/2061 (*), ktorym sa predlzuje mandat pana Vincenza TAGLIAFERRIHO
ako vediiceho misie EUBAM Libya do 31. decembra 2019.

(4)  Rada prijala 17. decembra 2018 rozhodnutie (SZBP) 2018/2009 (%), ktorym sa meni a predlzuje rozhodnutie
2013/233(SZBP, a to do 30. jtina 2020.

(5)  Vysoky predstavitel Unie pre zahraniéné veci a bezpe¢nostnd politiku navrhol, aby sa mand4t pana Vincenza
TAGLIAFERRIHO ako vediceho misie EUBAM Libya predlzil od 1. janudra 2020 do 30. jina 2020,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Mandét pana Vincenza TAGLIAFERRIHO ako vediiceho misie EUBAM Libya sa tymto predlzuje do 30. jina 2020.

() U.v.EUL138,24.5.2013,s.15.

(% Rozhodnutie Politického a bezpecnostného vyboru (SZBP) 2016/1634 z 30. augusta 2016 o vymenovani vediceho pomocnej misie
Eurdpskej tnie pre integrované riadenie hranic v Libyi (EUBAM Libya) (EUBAM Libya/1/2016) (U. v. EU L 243, 10.9.2016, 5. 10).

() Rozhodnutie Politického a bezpe¢nostného vyboru (SZBP) 2018/2061 z 18. decembra 2018, ktorym sa predlzuje mandét vediiceho
pomocnej misie Eurdpskej tinie pre integrované riadenie hranic v Libyi (EUBAM Libya) (EUBAM Libya[2/2018) (U. v. EU L 329,
27.12.2018,s. 22).

(*) Rozhodnutie Rady (SZBP) 2018/2009 zo 17. decembra 2018, ktorym sa meni rozhodnutie 2013/233/SZBP o pomocnej misii
Eurdpskej tinie pre integrované riadenie hranic v Libyi (EUBAM Libya) a predlzuje sa jeho platnost (U. v. EU L 322, 18.12.2018, 5. 25).
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobida ti¢innost diiom jeho prijatia.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2020.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Politicky a bezpecnostny vybor
predsednicka
S. FROM-EMMESBERGER
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ROZHODNUTIE RADY (EU, Euratom) 2019/2078
z 2. decembra 2019,

ktorym sa vymendva ¢len Eurépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru navrhnuty Spolkovou
republikou Nemecko

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 302,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre atémovi energiu, a najmd na jej ¢lanok 106a,

so zretelom na ndvrh nemeckej vlddy,

so zretelom na stanovisko Eurépskej komisie,

kedze:

(1)  Rada prijala 18. septembra 2015 rozhodnutie (EU Euratom) 2015/1600 (') a 1. oktébra 2015 rozhodnutie
(EU, Euratom) 2015/1790 (), ktorymi sa vyymentivajii clenovia Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru na
obdobie od 21. septembra 2015 do 20. septembra 2020.

(2)  V dosledku skoncenia funkéného obdobia pdna Giintera LAMBERTZA sa uvolnilo miesto ¢lena Eurdpskeho
hospodarskeho a socidlneho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Pani Freya LEMCKEOVA, Managing Director DIHK Brussels, sa vymentva za lenku Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho
vyboru na zvys$ny ¢as funkéného obdobia, ktoré trvd do 20. septembra 2020.

Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobuda G¢innost ditom jeho prijatia.

V Bruseli 2. decembra 2019

Za Radu
Predsednicka
M. OHISALO

() Rozhodnutie Rady (EU, Euratom) 20151600 z 18. septembra 2015, ktorym sa vymentivajii clenovia Eurépskeho hospodarskeho a
socidlneho vyboru na obdobie od 21. septembra 2015 do 20. septembra 2020 (U. v. EU L 248, 24.9.2015, s. 53).

() Rozhodnutie Rady (EU, Euratom) 2015/1790 z 1. oktébra 2015, ktorym sa ~vymentivaji ¢lenovia Eurdpskeho hospodirskeho a
socidlneho vyboru na obdobie od 21. septembra 2015 do 20. septembra 2020 (U. v. EU L 260, 7.10.2015, s. 23).
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2079
z 27. novembra 2019,

ktorym sa urujii mnozstevné limity a pridelujii kvéty na litky kontrolované podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 o litkach, ktoré poskodzujii ozénovd vrstvu, na
obdobie od 1. janudra do 31. decembra 2020

[ozndmené pod cislom C(2019) 8535]

(Iba anglické, ceské, franciizske, grécke, holandské, chorvitske, loty$ské, mad'arské, maltské, nemecké, pol'ské,
portugalské, $panielske a talianske znenie je autentické)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 zo 16. septembra 2009 o latkach, ktoré
poskodzujti 0zénovi vrstvu (!), a najma na jeho ¢ldnok 10 ods. 2 a ¢ldnok 16 ods. 1,

kedze:
(1)  Prepustenie dovezenych kontrolovanych litok do volného obehu v Unii podlicha mnozstevnym limitom.
(2)  Komisia je povinnd urcit tieto limity a pridelit kvéty podnikom.

(3)  Komisia je dalej povinna urcit mnozstvd kontrolovanych litok s vynimkou netplne halogénovanych chlérfluéru-
hlovodikov, ktoré mozno pouzivat na zdkladné laboratérne a analytické dcely, ako aj podniky, ktoré ich moézu na
tieto tcely pouzivat.

(4)  Pri urCovani kvot pridelenych na zdkladné laboratérne a analytické poutzitie treba zabezpecit, aby boli dodrzané
mnozstevné limity stanovené v ¢ldnku 10 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1005/2009, a to uplatnenim nariadenia Komisie
(EU) & 537/2011 (). Uvedené mnoZstevné limity sa tykajii aj netiplne halogénovanych chlérfluéruhlovodikov
povolenych na laboratérne a analytické pouzitie, a preto by predmetom tychto pridelenych kvét mala byt aj vyroba
a dovoz netplne halogénovanych chlérfluéruhlovodikov na tieto pouzitia.

(5)  Komisia uverejnila ozndmenie podnikom, ktoré v roku 2020 planuju dovazat kontrolované litky poskodzujice
ozénovu vrstvu do Eurdpskej tnie alebo ich z nej vyvazat, a podnikom, ktoré v roku 2020 planuji vyrdbat alebo
dovazat tieto latky na laborat6rne a analytické pouZitie (°), a ndsledne jej boli dorucené vyhldsenia o zamyslanom
dovoze v roku 2020.

(6)  MnozZstevné limity a kvoty by sa mali ur¢it na obdobie od 1. janudra do 31. decembra 2020 v silade s ro¢nym
cyklom podévania sprav podla Montrealského protokolu o ldtkach, ktoré poskodzujii ozénovii vrstvu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢lankom 25 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1005/2009,

() U.v.EUL286,31.10.2009,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 537/2011 z 1. jiina 2011 o mechanizme pridelovania mnozstiev kontrolovanych latok, ktoré si v Unii
povolené na laboratérne a analytické pouzitie podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 o latkach, ktoré
poskodzuji 0zénova vrstvu (U. v.EUL 147, 2.6.2011, s. 4).

¢) U.v.EUC 143, 24.4.2019, s. 4.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Mnozstevné limity na prepustenie do volného obehu

Mnozstvé kontrolovanych ldtok, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1005/2009 a ktoré mozno v roku 2020 prepustit
do voI'ného obehu v Unii zo zdrojov mimo Unie, st tieto:

Kontrolované litky Mnozstvo [v kilogramoch ODP (potencidl poskodzovat 0zén)]
Skupina I (chl6rfluérované uhlovodiky 11, 12,113, 114 1910 550,00
a 115) a skupina II (iné tiplne halogénované chl6rfluérované
uhl'ovodiky)
Skupina III (halény) 23800 100,00
Skupina IV (tetrachlérmetdn) 22330671,00
Skupina V (1,1,1-trichléretdn) 2500 000,00
Skupina VI (metylbromid) 510912,00
Skupina VII (netiplne halogénované brémfluérované uhlo- 4852,40
vodiky)
Skupina VIII (nedplne halogénované chlérfluéruhlovodiky) 5358037,25
Skupina IX (brémchlérmetdn) 324 024,00

Cldnok 2

Pridelenie kvét na prepustenie do volného obehu

1. Kvoty na chlérfluérované uhlovodiky 11, 12,113, 114 a 115 a iné dplne halogénované chlérfluérované uhlovodiky
sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 pridelujii podnikom uvedenym v prilohe I na tcely uvedené v tej istej
prilohe.

2. Kvoéty na halény sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 prideluji podnikom uvedenym v prilohe II na
Gcely uvedené v tej istej prilohe.

3. Kvoty na tetrachlérmetdn sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 prideluji podnikom uvedenym v prilohe
III na Gcely uvedené v tej istej prilohe.

4. Kvoty na 1,1,1-trichléretdn sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 prideluji podnikom uvedenym
v prilohe IV na téely uvedené v tej istej prilohe.

5. Kvoéty na metylbromid sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 pridelujii podnikom uvedenym v prilohe
V na téely uvedené v tej istej prilohe.

6.  Kvoty na netplne halogénované bromfluérované uhlovodiky sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020
pridelujii podnikom uvedenym v prilohe VI na ticely uvedené v tej istej prilohe.

7. Kvobty na netplne halogénované chlérfluéruhlovodiky sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 prideluja
podnikom uvedenym v prilohe VII na ticely uvedené v tej istej prilohe.

8.  Kvoéty na bromchlérmetdn sa v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020 pridelujii podnikom uvedenym v prilohe
VIII na tcely uvedené v tej istej prilohe.

9.  Individudlne kvéty pre podniky st uréené v prilohe IX.
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Cldnok 3

Kvéty na laboratérne a analytické pouzitie

Kvéty na dovoz a vyrobu kontrolovanych latok na laboratérne a analytické pouzitie v roku 2020 sa prideluji podnikom

uvedenym v prilohe X.

Maximdlne mnozZstvd pridelené uvedenym podnikom, ktoré sa mézu v roku 2020 vyrobit alebo doviezt na laboratérne

a analytické pouzitie, st uvedené v prilohe XL

Clanok 4

Obdobie platnosti

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje od 1. janudra 2020 a plati do 31. decembra 2020.

Cldnok 5
Adresiti
Toto rozhodnutie je urcené tymto podnikom:
A-Gas (UK) Ltd Abcr GmbH
1 Banyard road ) Im Schlehert 10
BS20 7XH Bristol 76187 Karlsruhe
Spojené kréalovstvo Nemecko
AGC Chemicals Europe, Ltd. Albemarle Europe SPRL
3 York House, Hillhouse International 4 Parc Scientifique Einstein, Rue du Bosquet 9
FY5 4QD Thornton Cleveleys B-1348 Louvain-la-Neuve
Spojené kralovstvo Belgicko
Arkema France Ateliers Bigata SASU
5 Rue Estienne d’Orves 420 6 Rue Jean-Baptiste Perrin 10
92705 COLOMBES Cedex 33320 Eysines
Franctizsko Franctizsko
Avocado Research Chemicals Limited BASF Agri-Production S.A.S.
7 Shore Road g Rue de Verdun 32
LA3 2XY Lancaster 76410 Saint-Aubin Les Elbeuf
Spojené kralovstvo Francuzsko
Bayer AG BDL Czech Republicss. r. o.
9 Alfred-Nobel-Str. 50 10 Néameésti Ceského réje 2
40789 Monheim 51101 Turnov
Nemecko Ceskd republika
Biovit d.o.o. Blue Cube Germany Assets GmbH & Co. KG
1 Varazdinska ulica — Odvojak I1 15 12 Buetzflether Sand 2
HR-42000 Varazdin 21683 Stade
Chorvitsko Nemecko
Butterworth Laboratories Ltd Ceram Optec SIA
13 Waldegrave Road 54-56 14 Skanstes street 7 K-1
TW118NY LONDON LV-1013 Riga
Spojené kralovstvo Lotyssko
Chemours Netherlands B.V. Daikin Refrigerants Europe GmbH
15 Baanhoekweg 22 16 Industriepark Hochst
3313LA Dordrecht 65926 Frankfurt am Main
Holandsko Nemecko
Dyneon GmbH EAF protect s. . 0.
17 Industrieparkstr. 1 18 Karlovarskad 131/50
84508 Burgkirchen 35002 Cheb 2
Nemecko Ceské republika
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ESTO Cheb s. 1. o. Fire Fighting Enterprises Ltd
19 Palackého 2087/8A 20 Hunting Gate 9
35002 Cheb SG4 0TJ Hitchin
Ceska republika Spojené kralovstvo
Gedeon Richter Plc. GHC Gerling, Holz & Co. Handels GmbH
Gyomrdi at 19-21. Ruhrstr. 113
21 H-1103 Budapest 22 22761 Hamburg
Madarsko Nemecko
Gielle Industries di Luigi Galantucci GlaxoSmithKline
23 Via Ferri ROCCO 32 24 Cobden Street
70022 ALTAMURA DD10 8EA Montrose
Taliansko Spojené kralovstvo
Halon & Refrigerant Services Ltd Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH
5 | s 2y saerot 26| 0926 Secne
Spojené kréalovstvo Nemecko
Hovione FarmaCiencia SA Hudson Technologies Europe S.r.l.
»7 Quinta de S. Pedro — Sete Casas )3 Via degli Olmetti 39/E
2674-506 Loures 00060 Formello
Portugalsko Taliansko
ICL Europe Cooperatief U.A. Intergeo LTD
79 Koningin Wilhelminaplein 30 30 Industrial Park of Thermi
1062 KR Amsterdam 57001 Thessaloniki
Holandsko Grécko
Labmix24 GmbH Laboratorios Miret S.A.
31 Industriestr. 1 §A 32 Geminis 4
46499 Hamminkeln 08228 Terrassa
Nemecko Spanielsko
LGC Standards GmbH Ludwig-Maximilians-University
33 Mercatorstr. 51 34 Butenadtstr. 5-13 (Haus D)
46485 Wesel DE-81377 Munich
Nemecko Nemecko
Mebrom NV Merck KGaA
35 Antwerpsesteenweg 45 36 Frankfurter Strasse 250
2830 Willebroek 64293 Darmstadt
Belgicko Nemecko
Meridian Technical Services Limited Mexichem UK Limited
37 Hailey Road 14 33 The Heath Business and Technical Park
DA18 4AP Erith WA?7 4QX Runcorn, Cheshire
Spojené kralovstvo Spojené kralovstvo
Neochema GmbH P.U. Poz-Pliszka Sp. z o.o.
Am Kiimmerling 37A Mialki Szlak 52
39 55294 Bodenheim 40 80-717 Gdansk
Nemecko Pol'sko
Philipps-Universitidt Marburg R.P. Chem s.r.l
41 Biegenstrasse 10 4 Via San Michele 47
35032 Marburg 31032 Casale sul Sile (TV)
Nemecko Taliansko
Restek GmbH Safety Hi-Tech stl
43 Schaberweg 23 44 Via Bellini 22
D-61348 Bad Homburg 00198 Roma
Nemecko Taliansko
Sanofi Chimie Savi Technologie sp. z 0.0. sp. k.
45 Le Bourg 46 Psary Wolnosci 20
63480 Vertolaye 51-180 Wroclaw
Franctizsko Pol'sko
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Sigma Aldrich Chimie sarl Sigma-Aldrich Chemie GmbH
47 Rue de Luzais 80 48 Riedstraf3e 2
38070 Saint Quentin Fallavier 89555 Steinheim
Francdzsko Nemecko
Sigma-Aldrich Company LTD Solvay Fluor GmbH
49 The Old Brickyard, New Road 50 Hans-Boeckler-Allee 20
SP8 4XT Gillingham, Dorset 30173 Hannover
Spojené kralovstvo Nemecko
Solvay Specialty Polymers France SAS Solvay Specialty Polymers Italy SpA
51 Avenue de la Republique 59 Viale Lombardia 20
39501 Tavaux Cedex 20021 Bollate
Francdzsko Taliansko
SPEX CertiPrep LTD Sterling Chemical Malta Limited
53 Dalston Gardens 2 54 Hal Far Industrial Estate HF 51
HA7 1BQ Stanmore 1504 Floriana
Spojené kralovstvo Malta
Sterling SpA Syngenta Limited
55 Via della Carboneria 30 56 Priestley Road Surrey Research Park 30
06073 Solomeo — Corciano (PG) GU2 7YH Guildford
Taliansko Spojené kralovstvo
Tazzetti SAU Tazzetti SpA
57 Calle Roma 2 58 Corso Europa 600/A
28813 Torres de la Alameda 10088 Volpiano
Spanielsko Taliansko
Techlab SARL TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH
59 La tannerie 4C 60 Werner-von-Siemens-Str. 18
57072 METZ Cedex 3 D-97076 Wiirzburg
Francizsko Nemecko
Thomas Swan & Co. Ltd. Ultra Scientific Italia srl
61 Rotary Way 62 Via emilia 51/D
DHS8 7ND Consett County Durham 40011 Anzola emilia
Spojené kralovstvo Taliansko
Valliscor Europa Limited Valvitalia SPA — Eusebi Division
63 24-26 City Quay 64 Piazza Sigmund Freud 1
l?02 NY19 Dublin 2 20154 Milano
Irsko Taliansko
Vatro-Servis d.o.o.
65 Dravska 61
42202 Trnovec Bartolovecki
Chorviétsko
V Bruseli 27. novembra 2019
Za Komisiu
Miguel ARIAS CANETE

clen Komisie
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PRILOHA I

SKUPINY I a I

Kvéty na dovoz chlérfluérovanych uhlovodikov 11, 12, 113, 114 a 115 a inych dplne halogénovanych chlérfluéru-
hlovodikov pridelené dovozcom v sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1005/2009 na pouzitie ako vychodiskové suroviny
a procesné ¢inidla v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

Podnik
Abcr GmbH (DE)
Solvay Specialty Polymers Italy SpA (IT)
Syngenta Limited (UK)
Tazzetti SAU (ES)
Tazzetti SpA (IT)
TEGA - Technische Gase und Gasetechnik GmbH (DE)
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PRILOHA II

Skupina III

Kvéty na dovoz halénov pridelené dovozcom v silade s nariadenim (ES) ¢. 1005/2009 na pouzitie ako vychodiskové
suroviny a v pripadoch kritického pouzitia v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

Podnik
A-Gas (UK) Ltd (UK)

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

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

Meridian Technical Services Limited (UK)
P.U. Poz-Pliszka Sp. z 0.0. (PL)

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

SKUPINA IV

Kvéty na dovoz tetrachlérmetdnu pridelené dovozcom v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1005/2009 na pouzitie ako
vychodiskovd surovina a procesné ¢inidlo v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

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

SKUPINA 'V

Kvéty na dovoz 1,1,1-trichléretanu pridelené dovozcom v silade s nariadenim (ES) ¢. 1005/2009 na pouzitie ako
vychodiskovd surovina v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

Podnik
Arkema France (FR)
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PRILOHAV

SKUPINA VI

Kvéty na dovoz metylbromidu pridelené dovozcom v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1005/2009 na pouzitie ako vychodiskova
surovina v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

Podnik
Abcr GmbH (DE)

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

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

SKUPINA VII

Kvéty na dovoz netiplne halogénovanych brémfluérovanych uhlovodikov pridelené dovozcom v stlade s nariadenim (ES)
¢.1005/2009 na pouzitie ako vychodiskové suroviny v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

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

Valliscor Europa Limited (IE)
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PRILOHA VII

SKUPINA VIII

Kvéty na dovoz netiplne halogénovanych chlérfluéruhlovodikov pridelené dovozcom v stlade s nariadenim (ES) &
1005/2009 na pouzitie ako vychodiskové suroviny v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

Podnik
Abcr GmbH (DE)
AGC Chemicals Europe, Ltd. (UK)
Arkema france (FR)

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

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

Tazzetti SpA (IT)
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PRILOHA VIII

SKUPINA IX

Kvéty na dovoz brémchlérmetinu pridelené dovozcom v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1005/2009 na pouzitie ako
vychodiskovd surovina v obdobi od 1. janudra do 31. decembra 2020.

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

Valliscor Europa limited (IE)
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PRILOHA IX

(Predmet obchodného tajomstva - doverné - neuverejiiuje sa)
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Kvéty na kontrolované ltky, ktoré mozno pouzivat na laboratérne a analytické Gcely, sa pridel'ujii tymto podnikom:

PRILOHA X

Podniky opriavnené vyrdbat alebo dovizat kontrolované litky na laboratérne a analytické pouZitie

v roku 2020

Podnik
Abcr GmbH (DE)

Arkema France (FR)

Avocado Research Chemicals Limited (UK)

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

Biovit d.o.o. (HR)

Butterworth Laboratories Ltd (UK)

Daikin Refrigerants Europe GmbH (DE)

Gedeon Richter Plc. (HU)

Honeywell Speciality Chemicals Seelze GmbH (DE)

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

Labmix24 GmbH (DE)

LGC Standards GmbH (DE)

Ludwig-Maximilians-University (DE)

Merck KGaA (DE)

Mexichem UK Limited (UK)

Neochema GmbH (DE)

Philipps-Universitit Marburg (DE)

Restek GmbH (DE)

Safety Hi-Tech srl (IT)

Sanofi Chimie (FR)

Sigma Aldrich Chimie sarl (FR)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH (DE)

Sigma-Aldrich Company LTD (UK)

Solvay Fluor GmbH (DE)

Solvay Specialty Polymers France SAS (FR)

SPEX CertiPrep LTD (UK)

Techlab SARL (FR)

Ultra Scientific Italia srl (IT)

Valliscor Europa Limited (IE)
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PRILOHA XI

(Predmet obchodného tajomstva - doverné - neuverejiiuje sa)
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2080
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na
trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani kukuricu MZHGOJG (SYN-@OO]G-2), st z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 7477]

(Iba franciizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky

modifikovanych potravindch a krmivach ('), a najmai na jeho ¢linok 7 ods. 3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedze:

(1)

)

()
0

0)

Spolo¢nost Syngenta Crop Protection NV/SA predlozila 1. septembra 2016 v mene spolo¢nosti Syngenta Crop
Protection AG prislusnému vndtrodtitnemu orgdnu Nemecka v stlade s clankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovana
kukuricu MZHGOJG, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,Ziadost). Ziadost sa takisto tykala
umiestnenia vyrobkov, ktoré obsahuju geneticky modifikovant kukuricu MZHGOJG alebo st z nej zlozené, na trh,
a to na iné pouzitia, nez je pouzitie v potravindch a krmivach, s vynimkou kultivacie.

V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informacie
a zdvery z posudenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (?). Rovnako obsahovala aj informdcie pozadované v prilohdch III a IV k uvedenej
smernici a plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k uvedenej smernici.

Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad“) vydal 14. novembra 2018 priaznivé stanovisko v silade
s ¢linkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (). Urad dospel k zdveru, Ze geneticky modifikovand kukurica
MZHGOJG opisand v Ziadosti md rovnakd nutriéni hodnotu ako jej tradicny ekvivalent a testované geneticky
nemodifikované referenéné odrody kukurice a Ze je rovnako bezpe¢nd, pokial ide o potencidlny vplyv na zdravie
[udi, zvierat a na Zivotné prostredie.

Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré clenské $tity uviedli v ramci konzulticie
s prislusnymi vnatro§titnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Urad zdroven dospel k zdveru, Ze plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu véeobecného dohladu, je v siilade s plinovanymi sposobmi pouzitia vyrobkov.

Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolif umiestnenie vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant
kukuricu MZHGOJG, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh, a to na pouzitia uvedené v Ziadosti.

V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal geneticky modifikovanej kukurici MZHGOJG pridelit
jednoznacny identifikator.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MZHGOJG for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 [Vedecké stanovisko
k postdeniu geneticky modifikovanej kukurice MZHGOJG na pouzitie v potravindch a krmivéch, na dovoz a spracovanie v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003] (ziadost EFSA-GMO-DE-2016-133). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(11):5469, 26 s https://doi.
0rg[10.2903j.efsa.2018.5469.

Nariadenie Komisie (ES) ¢ 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych
identifikitorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Zo stanoviska tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st potrebné Ziadne
Specifické poziadavky na oznacovanie okrem poziadaviek stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢linku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ().
V snahe zabezpecit, aby sa uvedené vyrobky aj nadalej pouzivali v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, by sa malo na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovani kukuricu MZHGOJG alebo
st z nej zlozZené, s vynimkou potravin jasne uviest to, Ze nie s uréené na kultivaciu.

9 S cielom zohladnit vykondvanie a vysledky ¢innosti stanovenych v pline monitorovania vplyvov na Zivotné
vy vy y Y % plyve
prostredie by drzitel povolenia mal predkladat vyroéné spravy v stlade s poziadavkami na Standardné formuldre na
oznamovanie stanovené v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (9).

(10) Stanovisko dradu neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vzfahujicich sa na
umiestilovanie potravin a krmiv na trh, ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poZiadaviek monitorovania
ich spotrebovania po umiestneni na trh alebo na ochranu konkrétnych ekosystémov, zivotného prostredia alebo
zemepisnych oblasti podla ¢ldnku 6 ods. 5 pism. €) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivéd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcif o biologickej bezpe¢nosti (Biosafety
Clearing House) stranim Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite
podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (').

(13) Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacieho aktu sa povaZovalo za nevyhnutné, a preto ho predseda predloZil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) MZHGOJG $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznaény identifikdtor SYN-@@J)G-2.

Cldnok 2
Povolenie

Na dcely ¢clanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami vymedzenymi
v tomto rozhodnut{ povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju geneticky modifikovant kukuricu SYN-@@@]G-2, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modifikovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
meni a doplia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zémerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, . 1).
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b) krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovant kukuricu SYN-@GDJG-2, je z nej zloZené alebo vyrobené;

) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu SYN-@@J]G-2 alebo st z nej zlozZené, na iné pouzitia, nez
st uvedené v pismendch a) a b) tohto ¢lanku, s vynimkou kultivacie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tGcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1, ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,nazov organizmu* je ,kukurica“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii kukuricu SYN-@@O]G-2 alebo st z nej zloZené,
a v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie
,neuréené na kultiviciu®.
Cldnok 4
Metéda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej kukurice SYN-@@@]G-2 sa pouzije metdda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia musi zabezpecit zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
podla pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch cinnosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnok 6

Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivéd uvedeného v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolocnost Syngenta Crop Protection AG, Svajéiarsko, zastdpend spolocnostou Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgicko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.
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Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov/meno: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Schwarzwaldallee 67, CH-4058 Bazilej, Svajciarsko,

spolo¢nost zastiipend spolo¢nostou Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brusel, Belgicko.

b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovanti kukuricu SYN-@@@JG-2, st z nej zlozené
alebo vyrobené;

2. krmiva, ktoré obsahuja geneticky modifikovant kukuricu SYN-@@@JG-2, sti z nej zlozené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu SYN-@@@]G-2 alebo sii z nej zlozZené, na iné poutzitia,
nez st uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-@@GJG-2 dochddza k expresii génu pat, ktory poskytuje toleranciu na
herbicidy na baze glufosindtu aménneho, a génu mepsps, ktory poskytuje toleranciu na herbicidy na baze glyfozétu.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1, ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,kukurica*“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu SYN-OGB@JG-2 alebo sii z nej zlozené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v pismene b) bode 1 tejto prilohy, sa uvddza
Lneuréené na kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:

1. Metéda Specifickd pre dant transformacnd zmenu zalozZend na kvantitativnej PCR v redlnom case na detekciu
geneticky modifikovanej kukurice SYN-B@J]G-2.

2. Validdcia referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnend (na http://gmo-
crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx).

3. Referenéné materidly: AOCS 1114-C je dostupny na webovom sidle organizcie American Oil Chemists Society
(AOCS) https://www.aocs.org/crm.

¢) Jednoznalny identifikitor:

SYN-@0DD]G-2

f) Informécie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informdcif o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri pre geneticky modifikované
potraviny a krmivd pri ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo
zaobchddzania s nimi:

Nevyzaduje sa.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:
Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v siilade s prilohou VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny v registri pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].
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i) Poziadavky na monitorovanie tykajice sa pouZivania potravin urcenych na ludskd spotrebu po ich
umiestneni na trh:

Nevyzaduje sa.

Pozndmka: je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto tipravy sa verejnosti
spristupnia formou aktualizdcie registra pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2081
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie

uviest na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand repku olejku T45 (ACS-BNO@8-2)

alebo st z nej vyrobené, v dosledku komercializicie tejto repky olejky v tretich krajinich do roku
2005

[ozndmené pod cislom C(2019) 7480]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky

modifikovanych potravinch a krmivéch (!), a najma na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢lanok 23 ods. 3,

kedZe:

(1)

()
0

0)

Rozhodnutim Komisie 2009/184/ES (?) sa povolilo uviest na trh potraviny a krmivd, ktoré obsahuju geneticky
modifikovand repku olejku T45 (dalej len ,repka olejka T45%) alebo st z nej vyrobené. Rozsah pdsobnosti
uvedeného povolenia sa vztahoval aj na uvddzanie vyrobkov inych ako potraviny a krmivd s obsahom repky olejky
T45 na trh na rovnaké pouzitia, ako je pouzitie akejkolvek inej repky olejky, a to s vynimkou pestovania.

Ziadatel vo svojich ziadostiach a v ozndmeniach ur¢enych Komisii uviedol, Ze komercializdcia osiva repky olejky
T45 bola po obdob{ vysadby v roku 2005 ukoncend.

Tieto Ziadosti sa preto vztahovali len na pritomnost repky olejky T45 v dosledku jej pestovania v tretich krajindch
v minulosti.

V nadviznosti na poziadavky tykajiice sa monitorovania stanovené v rozhodnut{ 2009/184/ES Ziadatel preukazal,
Ze v komodite repky olejky z tretich krajin sd stile pritomné stopové mnozstva repky olejky T45 a tdto komodita sa
dovaza do Unie.

V désledku toho spolo¢nost Bayer CropScience AG, ktord je drzitelom povolenia, predlozila Komisii 9. janudra 2018
v stlade s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o obnovenie tohto povolenia.

Ziadatel vo svojej Ziadosti opitovne potvrdil, Ze Ziadost sa vztahuje len na pritomnost repky olejky T45
v potravindch a krmivich v dosledku jej pestovania v tretich krajindch do roku 2005.

Eurépsky trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,urad“) vydal 14. februira 2019 komplexné priaznivé
stanovisko () tykajlce sa repky olejky T45 v stlade s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel
k zdveru, ze Ziadost o obnovenie neobsahovala dokazy o novych nebezpelenstvich, zmenenej expozicii ¢i
vedeckych pochybnostiach, ktoré by zmenili zdvery pévodného postidenia rizika v pripade repky olejky T45, ktoré
trad prijal v roku 2008 (%.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

Rozhodnutie Komisie 2009/184/ES z 10. marca 2009, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
povoluje uviest na trh produkty, ktoré obsahujt geneticky modifikovant repku olejku T45 (ACS-BN@@8-2) alebo sii z nej vyrobené,
v dosledku obchodovania s touto repkou olejkou v tretich krajindch do roku 2005 (U. v. EU L 68, 13.3.2009, s. 28).

Vedeckd skupina EFSA pre GMO, 2019. Vedecké stanovisko k postideniu geneticky modifikovanej repky olejky T45 na tcely
obnovenia povolenia v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-RX-012). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17
(2):5597.

Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy k Ziadosti predloZenej spolo¢nostou Bayer CropScience
(referencia EFSA-GMO-UK-2005-25) o uvidzanie geneticky modifikovanej repky olejky T45 s toleranciou na glufosindt urcenej na
pouzitie v potravindch a krmivéch na trh, jej dovoz a spracovanie, ako aj o obnovenie povolenia tykajiceho sa repky olejky T45 ako
obsiahnutej v existujicich vyrobkoch v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, Vestnik EFSA (EFSA Journal)(2008) 635(1 — 22).
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(8)  Urad vo svojom stanovisku zo 14. februdra 2019 zohl'adnil vietky otdzky a obavy, ktoré clenské §taty uviedli v ramci
konzulticie s prislusnymi vniitrostdtnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢ 1829/2003.

(9)  Takisto dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania Gcinkov na Zivotné prostredie, ktory predloZila spolocnost Bayer
CropScience AG a ktory pozostdva z planu vSeobecného dohladu, je v silade s pldnovanymi sposobmi pouZitia
vyrobkov.

(10) Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo obnovit povolenie uvddzat na trh potraviny a krmivd, ktoré obsahuji
repku olejku T45 alebo st z nej vyrobené, ako aj vyrobky, ktoré nie s urcené na pouzitie ako potraviny alebo
krmiva a ktoré obsahuji repku olejku T45 na rovnaké pouzitia, ako je pouzitie akejkolvek inej repky olejky, a to
s vynimkou pestovania.

(11) Zo stanoviska dradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st potrebné Ziadne
osobitné poziadavky na oznacovanie. Podla ¢linku 12 ods. 2) a ¢ldnku 24 ods. 2) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
ako aj ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () sa vSeobecné poziadavky na
vysledovatelnost a oznacovanie nevztahuji na ndhodni alebo technicky nevyhnutndi pritomnost geneticky
modifikovaného materidlu v potravinich alebo krmivach v mnozstve, ktoré nepresiahne 0,9 %.

(12) Aby bolo mozné dalej monitorovat postupné vyradovanie repky olejky T45, mala by sa aj nadalej pravidelne hldsit
jej pritomnost v dovdzanych vyrobkoch, ako sa uvddza v rozhodnuti 2009/184/ES.

(13) Listom z 1. augusta 2018 spolo¢nost Bayer CropScience AG poziadala Komisiu, aby jej prdva a povinnosti tykajiice
sa vietkych povoleni a doteraz nevybavenych Ziadosti o povolenie geneticky modifikovanych vyrobkov previedla na
spolocnost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Listom z 19. okt6bra 2018 spolo¢nost BASF Agricultural
Solutions Seed US LLC potvrdila tento prevod a udelila spoloénosti BASF SE povolenie konat ako jej zastupca v Unii.

(14) Ziadatel' 17. médja 2019 poziadal Komisiu, aby obmedzila rozsah posobnosti rozhodnutia o obnoveni a tym
umoznila pritomnost repky olejky T45 v potravindch a krmivach v mnozstve, ktoré nepresahuje 0,9 %. Na zéklade
tejto Ziadosti je rozsah posobnosti tohto rozhodnutia obmedzeny na pritomnost repky olejky T45 v potravinich
a krmivich v maximédlnom mnozstve 0,9 %.

(15) Geneticky modifikovanej repke olejke T45 bol v rdmci jej prvotného povolenia udeleného rozhodnutim 2009/184/
ES prideleny jednozna¢ny identifikdtor v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (°). Tento jednoznalny
identifikdtor by sa mal pouzivat aj nadalej.

(16) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spriavy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania. Tieto vysledky by sa mali predkladat v sdlade s poziadavkami stanovenymi v rozhodnuti Komisie
2009/770]ES ().

(17) Stanovisko Gradu neopraviuje ukladat osobitné podmienky alebo obmedzenia, ktoré sa tykaji uvddzania potravin
a krmiv obsahujicich geneticky modifikovanii repku olejku T45 alebo z nej vyrobenych na trh, ich pouzivania
a manipuldcie s nimi, a to vritane poziadaviek monitorovania spotreby potravin a krmiv po umiestneni na trh,
alebo osobitné podmienky ¢i obmedzenia tykajice sa ochrany konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia
alebo zemepisnych oblasti podla ¢linku 6 ods. 5 pism. ¢) a ¢ldnku 18 ods. 5 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych
identifikitorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktébra 2009, ktorym sa zavadzaji $tandardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zémerného uvolnenia do Zivotného prostredla geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vjrobkov na tcel ich umiestiiovania na trhu podfa smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, 5. 9).
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(18)  Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(19) Toto rozhodnutie sa oznami prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcif o biologickej bezpe¢nosti (Biosafety
Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite
podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (¥).

(20)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Tento
vykondvaci akt sa povazoval za nevyhnutny, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na dalsie
prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikitor

Geneticky modifikovanej repke olejke (Brassica napus L) T45 vymedzenej v bode b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznaény identifikdtor ACS-BNG@8-2.

Cldnok 2
Obnovenie povolenia

1. Ucelom tohto rozhodnutia je obnovit povolenie pre produkty uvedené v odseku 2, ktoré sa vztahuje na pritomnost
repky olejnej ACS-BN@©@8-2, ktord je priamym alebo nepriamym désledkom obchodovania s osivom repky olejnej ACS-
BN@@8-2 v tretich krajinach do roku 2005.

2. Vsilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie uviest na trh tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejku ACS-BN@@8-2 alebo st z nej
vyrobené;

b) krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikovant repku olejku ACS-BN@@8-2 alebo sii z nej vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant repku olejku ACS-BN@@8-2 uréené na iné pouZitie, neZ je pouZitie
uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou pestovania.
Cldnok 3
Maximdlne mnoZstvo

Pritomnost geneticky modifikovanej repky olejky ACS-BN@@8-2 vo vyrobkoch vymedzenych v ¢ldnku 2 je povolend
v mnozstve, ktoré nepresahuje 0,9 %.

Cldnok 4

Metdda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej repky olejky ACS-BN@@8-2 sa pouziva metdda stanovend v bode c) prilohy.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢cnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U. v. EUL 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnok 5
Pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

1.  Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla bodu
g) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnok 6
Monitorovanie postupného vyradovania

1. Drzitel povolenia zabezpedi, aby sa zo zdsielok repky olejky dovazanych do Unie z tretej krajiny, v ktorej sa do roku
2005 obchodovalo s osivom geneticky modifikovanej repky olejky ACS-BN@@8-2, odoberali vzorky, ktoré sa musia
podrobit testom na pritomnost repky olejky ACS-BNG@8-2.

2. Naodber vzoriek repky olejky ACS-BNG@8-2 sa musi pouzit medzindrodne uzndvand metdda. Testovanie sa vykond
v akreditovanom laboratériu a v stlade s validovanou metédou detekcie stanovenou v prilohe.

3. Drzitel povolenia Komisii spolu so spravami uvedenymi v ¢ldnku 5 ods. 2 kazdorocne predkladd sprivy
o monitorovani pritomnosti geneticky modifikovanej repky olejky ACS-BN@@8-2.

Cldnok 7

Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 8

Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolo¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené Stity americké, v Unii zastiipena
spolo¢nostou BASF SE, Nemecko.

Cldnok 9

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.

Cldnok 10
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a dritel povolenia:
Nézov/meno: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké,

spolo¢nost zastiipend spolo¢nostou BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

b) Urcenie a $pecifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti repku olejku ACS-BN@@8-2 alebo st z nej
vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovant repku olejku ACS-BN@@8-2 alebo je z nej vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejku ACS-BN@@8-2 uréené na iné pouzitie, nez je
pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou pestovania.

Geneticky modifikovand repka olejka ACS-BN@@8-2 exprimuje gén pat, ktory poskytuje toleranciu na herbicidy na
baze glufosindtu aménneho.

c) Metéda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre danii transformaéni zmenu zaloZend na PCR v redlnom case na detekciu geneticky
modifikovanej repky olejky ACS-BN@@8-2.

2. Valid4cia referenénym laboratériom EU zriadenym podl'a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnené na adrese http://
gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx,

3. Referen¢né materidly: AOCS 0208-A je dostupny na internetovej stranke organizacie American Oil Chemists Society
https:/[www.aocs.org/crm.

d) Jednoznatny identifikitor:
ACS-BNO@8-2

¢) Informécie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmeni].

f) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvddzania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipuldcie
S nimi:

Nevyzaduje sa.

g) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:
Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd]

h) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin ur¢enych na l'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh:
Nevyzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2082
z 28. novembra 2019,
ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanid bavlnu LLCotton25 (ACS-
GHO®1-3), st z nej zloZzené alebo vyrobené
[ozndmené pod cislom C(2019) 7481]
(Iba nemecké znenie je autentické)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky

modifikovanych potravinach a krmivéch ('), a najma na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedze:

(1)

(6)

()

Rozhodnutim Komisie 2008/837/ES (?) sa povolilo umiestnit na trh potraviny a krmiva, ktoré obsahuja geneticky
modifikovand bavlnu LLCotton25 (dalej len ,bavlna LLCotton25%), st z nej zloZzené alebo vyrobené. Rozsah
posobnosti uvedeného povolenia sa vztahuje aj na umiestiiovanie vyrobkov inych ako potraviny a krmiva, ktoré
obsahuji bavlnu LLCotton25 alebo st z nej zloZené, na trh na ticely rovnakych pouziti ako akdkolvek ind bavina
s vynimkou kultivacie.

Drzitel povodného povolenia, spolocnost Bayer CropScience AG, predlozil Komisii 2. oktébra 2017 v sdlade
s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o obnovenie tohto povolenia.

Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad*) vydal 14. novembra 2018 priaznivé stanovisko (*) v stilade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zdveru, ze Ziadost o obnovenie neobsahovala dokazy
o novych nebezpecenstvach, zmenenej expozicii ¢i vedeckych pochybnostiach, ktoré by zmenili zavery pévodného
postdenia rizika v pripade bavlny LLCotton25, ktoré tirad prijal v roku 2006 (%.

Urad vo svojom stanovisku zo 14. novembra 2018 zohladnil vetky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli
v rdmci konzultdcie s prislusnymi vnitro§tatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

Takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie, ktory predlozila spolo¢nost Bayer
CropScience AG a ktory pozostdva z planu vSeobecného dohladu, je v sdlade s pldnovanymi sposobmi pouZitia
vyrobkov.

Vzhladom na uvedené zdvery by sa povolenie umiestiiovat na trh potraviny a krmivd, ktoré obsahuji bavlnu
LLCotton25, st z nej zloZené alebo vyrobené, ako aj vyrobky, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahuja a ktoré nie
st ur¢ené na pouzitie ako potraviny alebo krmivd, s vynimkou kultivcie, malo obnovit.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

Rozhodnutie Komisie 2008/837[ES z 29. oktébra 2008, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovant bavinu LLCotton25 (ACS-GH@@1-3), st
z nej zlozené alebo vyrobené (lj‘ v.EUL 299, 8.11.2008, s. 36).

Vedecka skupina EFSA pre GMO, 2018. Posudzovanie geneticky modifikovanej baviny LLCotton25 na ticely obnovenia povolenia
podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-RX-010), Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16 (11): 5473.

Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy k Ziadosti predloZenej spolo¢nostou Bayer CropScience
(referencia EFSA-GMONL-2005-13) o umiestnenie geneticky modifikovanej bavlny LLCotton25 s toleranciou na glufosindt urcenej na
pouzitie v potravindch a krmivdch na trh, jej dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2006) 429(1 - 19).



6.12.2019 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 316/63

(7)  Listom z 1. augusta 2018 spolo¢nost Bayer CropScience AG poziadala Komisiu, aby jej prdva a povinnosti tykajtce
sa vSetkych povoleni a nevybavenych Ziadosti o povolenie geneticky modifikovanych vyrobkov previedla na
spolo¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Listom z 19. oktobra 2018 spolocnost BASF Agricultural
Solutions Seed US LLC potvrdila svoj stihlas s tymto prevodom a udelila spolo¢nosti BASF SE povolenie konat ako
jej zastupca v Uni.

(8)  Geneticky modifikovanej bavlne LLCotton25 bol v rdmci jej prvotného povolenia udeleného rozhodnutim
2008/837[ES prideleny jednozna¢ny identifikdtor v sdlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (°). Tento
jednoznacny identifiktor by sa mal pouZivat aj nadalej.

(9)  Zo stanoviska tdradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vzfahuje toto rozhodnutie, nie si okrem
poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) potrebné Ziadne $pecifické
poziadavky na oznaCovanie. V snahe zabezpecit, aby pouzivanie vyrobkov obsahujtcich bavinu LLCotton25 alebo
z nej zloZenych zostalo v medziach povolenia, by sa v§ak malo na oznaceni takychto vyrobkov, s vynimkou
potravinovych vyrobkov, jasne uviest aj to, Ze nie st urcené na kultivaciu.

(10) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania. Tieto vysledky by sa mali predkladat v sdlade s poziadavkami stanovenymi v rozhodnuti Komisie
2009/770ES ().

(11) Stanovisko dradu neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vzfahujicich sa na
umiestiiovanie potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovani bavinu LLCotton25, st z nej zloZené
alebo vyrobené, na trh, na ich pouZzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek monitorovania
spotrebovania potravin a krmiv po umiestneni na trh alebo na ochranu konkrétnych ekosystémov/zivotného
prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢linku 6 ods. 5 pism. €) a ¢ldnku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(12) Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivéd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informacii o biologickej bezpe¢nosti (Biosafety
Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite
podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(14) Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavine (Gossypium hirsutum) LLCotton25, $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v stilade s nariadenim (ES) ¢ 65/2004 prideluje jednoznacny identifikdtor ACS-GH@@1-3.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).

(®) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zdmerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, 5. 9).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, . 1).
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Cldnok 2
Obnovenie povolenia

V stilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie umiestiiovat na trh tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovani bavinu ACS-GH@@1-3, st z nej zloZené alebo
vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovand bavinu ACS-GH@@1-3, je z nej zloZené alebo vyrobené;

c) vyrobky, ktoré obsahujt geneticky modifikovant bavinu ACS-GH@@1-3 alebo st z nej zlozené, uréené na iné poutzitie,
nez je pouzitie uvedené v pismendach a) a b), s vynimkou kultivicie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1, ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu® ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant bavlnu LLCotton25 alebo st z nej zloZené,
a v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie
,neurcené na kultiviciu®.
Cldnok 4
Metdda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej bavlny LLCotton25 sa pouziva metdda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Plin monitorovania di¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitelia povolenia musia zabezpecit zavedenie a vykonavanie plinu monitorovania ti¢inkov na Zivotné prostredie
podla pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania v silade s formuldrom stanovenym v rozhodnut{ 2009/770/ES.

Cldnok 6

Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivéd uvedeného v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené §tity, zastipend spolo¢nostou BASF
SE, Nemecko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.
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Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia:

Nézov/meno: ~ BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké,

spolo¢nost zastiipend spolocnostou BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

b) Urcenie a $pecifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovant bavinu LLCotton25, st z nej zloZené alebo
vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovant bavinu LLCotton25, je z nej zloZené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovandt bavlnu LLCotton25 alebo st z nej zloZené, uréené na iné pouZitie,
nez je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand bavlna LLCotton25 exprimuje gén bar, ktory poskytuje toleranciu na herbicidy na baze
glufosindtu aménneho.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1, ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,bavlna“.

2. Na oznaCeni, ako aj v sprievodnej dokumentdcii vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovand bavlnu
LLCotton25 alebo st z nej zlozené, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto prilohy, sa uvadzaji
slovd ,neurcené na kultivaciu®.

d) Metdda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre dant transforma¢nti zmenu zaloZend na PCR v redlnom case na detekciu geneticky
modifikovanej baviny LLCotton25.

2. Valid4cia referenénym laboratériom EU zriadenym podl'a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnené na adrese http://
gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referen¢né materidly: AOCS 0306-A3 a AOCS 0306-E2 st dostupné na internetovej stranke organizacie American
Oil Chemists Society https:/[www.aocs.org[/crm.

¢) Jednoznacny identifikitor:

ACS-GHOO1-3

f) Informécie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmen].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
S nimi:

Nevyzaduje sa.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v stlade s prilohou VII k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001, 5. 1).
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i) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh:

Nevyzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budii verejnosti
spristupnené formou aktualizicie registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2083
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju MON 89788 (MON-

89788-1), st z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 7482]
(Iba franciizske a holandské znenie je autentické)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky

modifikovanych potravindch a krmivéch (*), a najma na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedze:

(1)

)

()
0

0)

Rozhodnutim Komisie 2008/933ES () sa povolilo umiestiiovat na trh potraviny a krmivd, ktoré obsahuji geneticky
modifikovand séju MON 89788, sii z nej zloZené alebo vyrobené. Rozsah pdsobnosti uvedeného povolenia sa
vztahuje aj na umiestiiovanie vyrobkov, ktoré obsahujt geneticky modifikovand séju MON 89788, st z nej zloZené
alebo vyrobené, na trh na iné pouZzitie ako potraviny a krmivd, s vynimkou kultivicie.

Drzitel povolenia, spolo¢nost Monsanto Europe S.A.[N.V., predlozil Komisii 20. novembra 2017 v mene
spolo¢nosti Monsanto v stlade s ¢ldnkom 11 a ¢lankom 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o obnovenie
tohto povolenia.

Eurpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) vydal 19. novembra 2018 priaznivé stanovisko (*) v stilade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zdveru, Ze Ziadost o obnovenie neobsahovala dokazy
o novych nebezpecenstvich, zmenenej expozicii ¢i vedeckych pochybnostiach, ktoré by zmenili zavery povodného
postdenia rizika v pripade s6je MON 89788, ktoré tirad prijal v roku 2008 (%).

Urad vo svojom stanovisku z 19. novembra 2018 zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli
v rdmci konzultdcie s prislusnymi vndtro§titnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

Takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v silade s plinovanymi sposobmi pouzitia vyrobkov.

Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo obnovit povolenie umiesttiovat na trh potraviny a krmivd, ktoré obsahujt
geneticky modifikovant séju MON 89788, st z nej zloZené alebo vyrobené, ako aj vyrobky, ktoré st z nej zloZené
alebo ju obsahujt a ktoré st urcené na pouzitie iné nez pouZitie ako potraviny alebo krmiva, s vynimkou kultivacie.

V liste z 27. augusta 2018 spolo¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. informovala Komisiu, Ze zmenila svoju pravnu
formu a zmenila svoj ndzov na Bayer Agriculture BVBA, Belgicko. Spolo¢nost Monsanto potvrdila zmenu zdstupcu.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

Rozhodnutie Komisie 2008/933/ES zo 4. decembra 2008, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovand séju MON89788 (MON-89788-1), st
z nej zlozené alebo vyrobené (lj‘ v.EUL 333,11.12.2008, s. 7).

Vedeckd skupina EFSA pre GMO, 2018. Vedecké stanovisko k postudeniu geneticky modifikovanej séje MON 89788 na ucely
obnovenia povolenia v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-RX-011). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16
(11):5468.

Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy k Ziadosti spolo¢nosti Monsanto (referencia EFSA-GMO-NL-
2006-36) o umiestnenie geneticky modifikovanej séje MON 89788 s toleranciou na glyfozat urcenej na pouZitie v potravindch
a krmivach na trh, jej dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2008) 6(7):429.
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(8)  Geneticky modifikovanej s6ji MON 89788 bol v rimci jej prvotného povolenia udeleného rozhodnutim 2008/933/
ES prideleny Jednoznacny identifikdtor v sitlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (°). Tento jednoznaény
identifikdtor by sa mal pouzivat aj nadalej.

(9)  Zo stanoviska dradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem
poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) potrebné Ziadne $pecifické
poziadavky na oznacovanie. V snahe zabezpecit, aby sa uvedené vyrobky aj nadalej pouzivali v medziach povolenia
udeleného tymto rozhodnutim, by sa viak malo na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovand séju
MON 89788 alebo st z nej zloZené, s vynimkou potravin, jasne uviest aj to, Ze nie s urcené na kultiviciu.

(10) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pléne
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v silade s poziadavkami
stanovenymi v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES ().

(11) Stanovisko tradu neopraviluje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na
umiestilovanie potravin a krmiv na trh, ich pouZzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poZiadaviek monitorovania
ich spotrebovania po umiestneni na trh alebo na ochranu konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia alebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivéd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcif o biologickej bezpecnosti (Biosafety
Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite
podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(14)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej s6ji [Glycine max (L) Merr.] MON 89788, 3pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor MON-89788-1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).

(®) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zdmerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, 5. 9).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, . 1).
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Cldnok 2
Obnovenie povolenia

V stilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie umiesttiovat na trh tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovani séju MON-89788-1, sii z nej zlozené alebo
vyrobené;

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

) vyrobky, ktoré obsahuju geneticky modifikovanii séju MON-89788-1 alebo sii z nej zloZené, uréené na iné pouzitie,
neZ je pouzitie uvedené v pismendach a) a b), s vynimkou kultivécie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1, ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu® ,séja“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju MON-89788-1 alebo sii z nej zloZené,
a v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie
,neurcené na kultivaciu®.

Clanok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej s6je MON-89788-1 sa uplatiiuje metéda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Plin monitorovania di¢inkov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia musi zabezpecit zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania ti¢inkov na Zivotné prostredie
podla pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnok 6

Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivé uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto, Spojené $taty americké, zastiipend spolo¢nostou Bayer Agriculture BVBA,
Belgicko.



6.12.2019 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 316/71

Cldnok 8
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov/meno: spolo¢nost Monsanto
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené $taty americké,

zasttipend spolo¢nostou Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgicko.

b) Urcenie a $pecifikdcia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju geneticky modifikovant séju MON-89788-1, st z nej zlozZené alebo
vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovant s6ju MON-89788-1, je z nej zloZené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujt geneticky modifikovanti s6ju MON-89788-1 alebo st z nej zlozené, urcené na iné poutZitie,
nez je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand s6ja MON-89788-1 exprimuje gén cp4 epsps, ktory poskytuje toleranciu na herbicidy na baze
glyfoztu.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1, ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu*,séja“.

2. Na oznaceni, ako aj v sprievodnej dokumentdcii vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant s6ju MON-

89788-1 alebo st z nej zloZené, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto prilohy, sa uvadzaja
slovd ,neur¢ené na kultivaciu“.

d) Metdda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre dand transformacéni zmenu zaloZend na kvantitativnej PCR v redlnom case na detekciu
geneticky modifikovanej soje MON-89788-1.

2. Validdcia referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnené na adrese http:/|
gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referencné materidly: AOCS 0906-A a AOCS 0906-B sti dostupné na internetovej stranke organizdcie American Oil
Chemists Society (AOCS) https:/[www.aocs.org/crm.

¢) Jednoznalny identifikitor:

MON-89788-1

f) Informdcie poZzadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmen].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestfiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
S nimi:

Nevyzaduje sa.
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h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v stlade s prilohou VII k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd).

i) PoZziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh:

Nevyzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi verejnosti
spristupnené formou aktualizicie registra Spolo¢enstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001, 5. 1).
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2084
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand s6ju A2704-12 (ACS-GM@@5-3),

sti z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 7483]

(Iba nemecké znenie je autentické)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

SO

zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky

modifikovanych potravindch a krmivéach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedZe:

(1)

®)

()

Rozhodnutim Komisie 2008/730/ES (%) sa povolilo umiestnit na trh potraviny a krmiva, ktoré obsahuja geneticky
modifikovand séju A2704-12 (dalej len ,s6ja A2704-12), st z nej zlozené alebo vyrobené. Rozsah posobnosti
uvedeného povolenia sa vztahuje aj na umiestiiovanie vyrobkov inych ako potraviny a krmivd, ktoré obsahuji séju
A2704-12 alebo st z nej zloZené, na trh na rovnaké pouzitia, ako je pouzitie akejkolvek inej s6je, a to s vynimkou
pestovania.

Spolo¢nost Bayer CropScience AG, ktord je drzitelom povolenia, predlozila Komisii 29. augusta 2017 v stilade
s ¢lankami 11 a 23 narjadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o obnovenie tohto povolenia.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) vydal 14. janudra 2019 priaznivé stanovisko (*) v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zdveru, ze Ziadost o obnovenie neobsahovala dokazy
o novych nebezpecenstvach, zmenenej expozicii ¢i vedeckych pochybnostiach, ktoré by zmenili zavery pévodného
postdenia rizika v pripade séje A2704-12, ktoré trad prijal v roku 2007 (¥).

Urad vo svojom stanovisku zo 14. janudra 2019 zohladnil vetky otazky a obavy, ktoré ¢lenské staty uviedli v ramci
konzulticie s prislu§nymi vnutrostdtnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania G¢inkov na zivotné prostredie, ktory predlozila spolo¢nost Bayer
CropScience AG a ktory pozostdva z pldnu vieobecného dohladu, je v sdlade s pldnovanymi spdsobmi pouZitia
vyrobkov.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

Rozhodnutie Komisie 2008/730/ES z 8. septembra 2008, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovant séju A2704-12 (ACS-GM@@5-3), sti z nej
zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 247, 16.9.2008, s. 50).

Vedeckd skupina EFSA pre GMO, 2019. Vedecké stanovisko k posiideniu geneticky modifikovanej séje A2704-12 na ticely obnovenia
povolenia v zmysle nariadenia (ES) ¢. 18292003 (ziadost EFSA-GMO-RX-009). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1): 5523.
Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy (GMO) k Ziadosti spolo¢nosti Bayer CropScience (referencia
EFSA-GMO-NL-2005-18) o umiestnenie geneticky modifikovanej s6je A2704-12 s toleranciou na glyfozdt urcenej na pouzitie
v potravindch a krmivéch na trh, jej dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2007) 5
(7): 524.



6.12.2019 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 316/75

(6)  Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo obnovit povolenie umiestiiovat na trh potraviny a krmivé, ktoré obsahuji
s6ju A2704-12, st z nej zloZené alebo vyrobené, ako aj vyrobky, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahujt a ktoré si
uréené na iné pouzitie ako potraviny alebo krmiva, s vynimkou pestovania.

(7)  Listom z 1. augusta 2018 spolo¢nost Bayer CropScience AG poziadala Komisiu, aby jej prdva a povinnosti tykajiice
sa vSetkych povoleni a doteraz nevybavenych Ziadosti o povolenie geneticky modifikovanych vyrobkov previedla na
spolo¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Listom z 19. oktobra 2018 spolocnost BASF Agricultural
Solutions Seed US LLC potvrdila tento prevod a udelila spolo¢nosti BASF SE, Nemecko, povolenie konat ako jej
zéstupca v Unii.

(8)  Geneticky modifikovanej s6ji A2704-12 bol v rdmci jej prvotného povolenia udeleného rozhodnutim 2008/730/ES
prideleny jednoznacny identifikitor v silade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (). Tento jednoznacny
identifikdtor by sa mal pouzivat aj nadalej.

(9)  V pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st okrem poZiadaviek na oznacovanie stanovenych
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) potrebné Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie. V snahe zabezpeci,
aby pouzivanie vyrobkov obsahujicich séju A2704-12 alebo z nej zloZenych zostalo v medziach povolenia
udeleného tymto rozhodnutim, by sa v§ak malo na oznaceni takychto vyrobkov s vynimkou potravinovych
vyrobkov jasne uvadzat, Ze nie s uréené na pestovanie.

(10) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pléne
monitorovania. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s poziadavkami stanovenymi v rozhodnuti Komisie
2009/770ES ().

(11) Stanovisko dradu neopraviiuje ukladat osobitné podmienky alebo obmedzenia, ktoré sa tykaji umiestfiovania
potravin a krmiv obsahujtcich geneticky modifikovani séju A2704-12, z nej zloZenych alebo vyrobenych na trh,
ich pouzivania a manipuldcie s nimi, a to vritane poZiadaviek monitorovania spotreby potravin a krmiv po
umiestneni na trh, alebo osobitné podmienky ¢i obmedzenia tykajice sa ochrany konkrétnych ekosystémov|
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢ldnku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcif o biologickej bezpecnosti (Biosafety
Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite
podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. ¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(14) Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacicho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).

(®) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zdmerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, 5. 9).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, . 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor
Geneticky modifikovanej s6ji (Glycine max) A2704-12 vymedzenej v bode b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor ACS-GM@@5-3.
Cldnok 2
Obnovenie povolenia

V stilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie umiestiiovat na trh tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovant séju ACS-GM@@5-3, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovand s6ju ACS-GM@B@5-3, je z nej zloZené alebo vyrobené;

) vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand séju ACS-GM@@5-3 alebo st z nej zloZené, urcené na iné poutZitie,
neZ je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou pestovania.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na dcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a cldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu® ,séja“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju ACS-GM@@5-3 alebo st z nej zloZené,
a v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom okrem vyrobkov uvedenych v ¢ldnku 2 pism. a), sa uvedie ,neurcené
na kultivaciu®.
Cldnok 4
Metéda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej séje ACS-GM@@5-3 sa uplatiiuje met6da stanovend v bode d) prilohy.

Cldnok 5
Plin monitorovania ii¢inkov na Zivotné prostredie

1.  Drzitelia povolenia musia zabezpecit zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie

podla bodu h) prilohy.
2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch cinnosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného
v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnok 7
Drzitel povolenia
Drzitelom povolenia je spoloénost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené $tity americké, zastdpend v Unii
spolo¢nostou BASF SE, Nemecko.
Cldnok 8
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov/meno: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké,

spolo¢nost zastiipend spolocnostou BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

b) Urcenie a $pecifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii séju ACS-GM@@5-3, st z nej zloZené alebo
vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovant séju ACS-GM@@5-3, je z nej zloZené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand séju ACS-GM@@5-3 alebo st z nej zloZené, uréené na iné
pouzitie, nez je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou pestovania.

Geneticky modifikovand séja ACS-GM@@5-3 exprimuje gén pat, ktory poskytuje toleranciu na herbicidy na baze
glufosindtu aménneho.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu*,séja“.

2. Na oznaceni, ako aj v sprievodnej dokumentdcii vyrobkov, ktoré obsahujti geneticky modifikovani séju ACS-

GM@@5-3 alebo st z nej zlozené, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto prilohy, sa uvedie
Lneurcené na kultivaciu®.

d) Metdda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre danti transformaénti zmenu zaloZend na PCR v redlnom case na detekciu geneticky
modifikovanej s6je ACS-GM@@5-3.

2. Validdcia referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnené na adrese http:/|
gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3. Referencné materidly: AOCS 0707-A a AOCS 0707-B st dostupné na webovej stranke organizdcie American Oil
Chemists Society https:/[www.aocs.org/crm

¢) Jednoznacny identifikitor:

ACS-GMO©@5-3

f) Informdcie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmen].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestfiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi

Nevyzaduje sa.
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h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v stlade s prilohou VII k smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd).

i) PoZziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh:

Nevyzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi verejnosti
spristupnené formou aktualizicie registra Spolo¢enstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001, 5. 1).
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2085
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na

trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii kukurica MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-

40278-9 a Ciastkové kombindcie MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-
9 aNK603 x DAS-40278-9, st z nich zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 8419]
(Iba franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmivéch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolo¢nost Dow AgroSciences Europe predloZila 11. janudra 2013 v mene spolocnosti Dow AgroSciences LLC
prislusnému vnitrostitnemu organu Holandska v stilade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o
umiestnenie na trh potravin, zlozZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii kukuricu MON
89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9, sti z nej zlozené alebo vyrobené (dalej len ,Ziadost). Ziadost sa tykala aj
umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahujt geneticky modifikovand kukuricu MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9 alebo st z nej zlozené, a ktoré slizia na iné pouzitie ako potraviny a krmivd, s vynimkou kultivicie.

(2)  Okrem toho sa uvedend Ziadost tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahuju desat ¢iastkovych kombindacif
genetickych modifikdcii tvoriacich kukuricu MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9, sti z nich zloZené alebo
vyrobené. Sedem z tychto ciastkovych kombindcii uZ je povolenych: MON 89034 x 1507 povolend vykondvacim
rozhodnutim Komisie 2013/650/EU (); MON 89034 x NK603 povolend vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU)
2018/1111 (); 1507 x NK603 povolend vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2019/1306 (*); MON 89034 x
1507 x NK603 povolend vykondvacim rozhodnutim Komisie 2013/648/EU (°); a MON 89034 x 1507 x DAS-
40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9 povolend vykondvacim rozhodnutim Komisie C
(2019)8425 (9).

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 1.

G] Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/650/EU zo 6. novembra 2013, ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 povoluje uviest na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x
MONS8017 x 59122 (MON-890334-3 x DAS-@150@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), 3tyri stivisiace geneticky modifikované
kukurice, v ktorych sa kombinuj tri rozne individudlne genetické modifikdcie [MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89@34-3 x
DAS-015@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x
MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-
88017-3 x DAS-59122-7)], a Styri stivisiace geneticky modifikované kukurice, v ktorych sa kombinuji dve rézne individudlne
genetické modifikdcie [MON89034 x 1507 (MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-
59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)], st
z nich zloZené alebo vyrobené (U. v.EUL 302, 13.11.2013, s. 47).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/1111 z 3. augusta 2018, ktorym sa povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuja
geneticky modifikovand kukuricu MON 87427 x MON 89034 x NK603 (MON-89034-3 x MON-@@6@3-6 x MON-87427- 7)
geneticky modifikovant kukuricu obsahujticu kombindciu dvoch z genetickych modifikdcii MON 87427, MON 89034 a NK603, sti z
nich zlozené alebo vyrobené, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie 2010/420/EU (U.v. EU L 203, 10.8.2018, s. 20).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1306 z 26. jila 2019, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1829/2003 obnovuje povolenie umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu 1507 x NK603 (DAS-
@15@7-1 x MON-@D6@3-6), sti z nej zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 204 2.8.2019,s.75).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2013/ 648/EU zo 6. novembra 2013, ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 povoluje uvddzat na trh produkty, ktoré obsahu)u geneticky modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x
NK603 (MON-89%34-3 x DAS-B15@7-1 x MON-@B6@3-6), sti z nej zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 302, 13.11.2013, 5. 38).

() Vykonévacie rozhodnutie Komisie, ktorym sa podl'a nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a
geneticky modifikovani kukuricu obsahujicu kombindciu dvoch, troch alebo $tyroch genetickych modifikdcii MON 89034, 1507,
MON 88017, 59122 a DAS-40278-9, sti z nich zloZené alebo vyrobené.
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3)

Toto rozhodnutie sa vztahuje na tri zostavajice Ciastkové kombindcie v Ziadosti: MON 89034 x NK603 x DAS-
40278-9; 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a NK603 x DAS-40278-9.

V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢linkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informacie a
zdvery z postdenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (). Rovnako obsahovala aj informdcie poZadované v prilohdch IIl a IV k uvedenej
smernici a plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k uvedenej smernici.

Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) vydal 16. janudra 2019 priaznivé stanovisko v stilade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (). Dospel k zdveru, Ze geneticky modifikovand kukurica MON
89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a jej Ciastkové kombindcie podla opisu v Ziadosti st rovnako bezpeéné
ako jej geneticky nemodifikovany komparétor a testované geneticky nemodifikované referenc¢né odrody, pokial ide
o potencidlny vplyv na zdravie [udi, zvierat a na zZivotné prostredie.

Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré ¢lenské stity uviedli v ramci konzulticie
s prislusnymi vnitrostdtnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Takisto dospel k zéveru, Ze pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v stilade s plinovanymi sposobmi pouzitia predmetnych vyrobkov.

Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolit umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovant
kukuricu MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a tri ciastkové kombindcie uvedené v oddvodneni 3
a v Ziadosti, st z nich zloZené alebo vyrobené, na pouzitia uvedené v Ziadosti.

Listom z 13. septembra 2018 spolo¢nost Dow AgroSciences Europe Komisiu informovala, Ze novym zdstupcom
spolo¢nosti Dow AgroSciences LLC, Spojené $tdty, v Unii j je spolo¢nost Dow AgroSciences Distribution S.A.S. so
sidlom vo Franctzsku. Listami zo 7. septembra 2018 a z 12. oktébra 2018 spolo¢nosti Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. a Dow AgroSciences LLC potvrdili svoj siihlas.

(10) V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (°) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu, na

ktory sa vztahuje toto rozhodnutie, pridelit jednozna¢ny identifikator.

(11) Zo stanoviska tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem

(10

poziadaviek stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () potrebné Ziadne 3pecifické poziadavky na
oznacovanie. Aby sa vSak zarucilo, Ze uvedené vyrobky sa budii nadalej pouzivat len v limitoch povolenia
udeleného tymto rozhodnutim, malo by sa na oznaceni takychto vyrobkov, na ktoré sa vztahuje (s vynimkou
potravinovych vyrobkov), jasne uviest aj to, Ze nie st urCené na kultiviciu.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), Vedecké stanovisko k postideniu geneticky
modifikovanej kukurice MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 a jej ciastkovych kombindcii bez ohladu na ich pévod na
pouzitie v potravindch a krmivach, na dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-NL-2013 —
112). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5522.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych
identifikitorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
men a dopliia smernica 2001/18ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(12) S cielom zohladnit vykondvanie a vysledky ¢innosti stanovenych v pldne monitorovania vplyvov na Zivotné
prostredie by drzitel' povolenia mal predkladat vyro¢né spravy v stlade s poziadavkami na $tandardné formulare na
oznamovanie stanovené v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES ().

(13) Podla stanoviska tiradu nie si odovodnené Ziadne osobitné podmienky alebo obmedzenia vztahujiice sa na
umiestiiovanie potravin a krmiv na trh, na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek
monitorovania ich spotreby po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosystémov|
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. ) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia
(ES) & 1829/2003.

(14)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivéd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Toto rozhodnutie treba ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informécii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1946/2003 ().

(16) Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacicho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikované organizmy a jednozna¢né identifikdtory

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluj tieto jednoznacné identifikdtory:

a) jednoznacny identifikitor MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

b) jednoznacny identifikitor MON-89@334-3 x MON-@@6@3-6 x DAS-4@278-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9;

¢) jednoznacny identifikitor DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6 x DAS-40278-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
1507 x NK603 x DAS-40278-9;

d) jednoznacny identifikitor MON-@@6033-6 x DAS-403278-9 pre geneticky modifikovanti kukuricu NK603 x DAS-
40278-9.

Cldnok 2
Povolenie

Na ticely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v siilade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnuti povolujt tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju geneticky modifikovant kukuricu uvedenti v ¢lanku 1, st z nej zloZené
alebo vyrobené;

(") Rozhodnutie Komisie 2009/770[ES z 13. oktébra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zémerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vjrobkov na téel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, s. 9).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U v.EUL 287,5.11.2003,s. 1).
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b) krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedent v ¢ldnku 1, sti z nej zlozené alebo vyrobené;

) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii kukuricu uvedenti v ¢ldnku 1 alebo sii z nej zlozZené, urcené na iné
pouZzitie, nez je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na dGlely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,nazov organizmu* je ,kukurica“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢ldnku 1 alebo sii z nej zlozZené,
ako aj v sprievodnej dokumenticii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadzaji
slovd ,neurcené na kultivaciu®.
Cldnok 4
Metéda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej kukurice uvedenej v ¢lanku 1 sa uplatiiuje metdda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia musi zabezpecit zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie
podla pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch cinnosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného
v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Dow AgroSciences LLC, Spojené §tity, ktord v Unii zastupuje spoloénost Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Franctzsko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.
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Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Franctzsko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nazov: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené §taty americké

Zastipenie v Unii: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franctizsko.

b) Urcenie a Specifikdcia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e),
st z nej zloZené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.) uvedenti v pismene e), sti z nej zloZené alebo
vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuju geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L)) uvedend v pismene e) alebo st z nej
zlozené, uréené na iné pouzitia, nez su pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-89@34-3 dochddza k expresii génov crylA.105 a cry2Ab2, ktoré jej
poskytujii ochranu proti ur¢itym $kodcom radu Lepidoptera.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-@15@7-1 dochddza k expresii génu cry1F, ktory jej poskytuje ochranu proti
urcitym Skodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zvy3uje jej odolnost proti herbicidom na béze
glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-@@6@3-6 dochadza k expresii génu cp4 epsps, ktory zvysuje jej odolnost
proti herbicidom na béze glyfozitu.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-40278-9 dochddza k expresii génu aad-1, ktory zvy3uje jej odolnost proti
herbicidom 2,4-dichlérfenoxyoctovd kyselina (2,4-D) a aryloxyfenoxypropiondt (AOPP).

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov, ktoré st stanovené v clanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) €. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, ,ndzov organizmu® je ,kukurica“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu Specifikovanii v pismene e) alebo st z nej zloZené, ako aj
v sprievodnej dokumenticii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto prilohy,
sa uvadzaju slovd ,neurcené na kultiviciu®.

d) Metéda detekcie:

1. Kvantitativne met6dy zaloZené na polymerazovej retazovej reakcii $pecifické pre jednotlivé genetické modifikdcie sa
tie, ktoré boli individudlne validované pre genetické modifikdcie kukurice MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-
B06D3-6 a DAS-40278-9 a dalej overené na kukurici so zmie$anou modifikdciou MON 89034 x 1507 x NK603
x DAS-40278-9.

2. Validované referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pozri http://gmo-ctl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3. Referencné materidly: AOCS 0906 (v pripade MON-89@34-3) st dostupné na webovej stranke organizdcie
American Oil Chemists Society https://[www.aocs.org/crm#maize a ERM®-BF418 (v pripade DAS-@15@7-1),
ERM®-BF415 (v pripade MON-@@633-6) a ERM®-BF433 (v pripade DAS-4@278-9) st dostupné na webovej
stranke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurépskej komisie https://ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/
catalogue.

e) Jednozna¢né identifikdtory:
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@D60D3-6 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
DAS-015@7-1 x MON-@D60D3-6 x DAS-40278-9;
MON-0@603-6 x DAS-40278-9.
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f) Informécie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
S nimi:

Nevyzaduje sa.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v siilade s prilohou VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd]

i) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na udskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budi verejnosti
spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2086
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na

trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x

59122 x DAS-40278-9 a geneticky modifikovanii kukuricu obsahujicu kombindciu dvoch, troch

alebo Styroch genetickych modifikicii MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 a DAS-40278-9, st
z nich zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 8425]

(Iba franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmivéch ('), a najma na jeho ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

(1) Spolo¢nost Dow AgroSciences Europe predlozila 6. februdra 2013 v mene spolo¢nosti Dow AgroSciences LLC
prislusnému vndtro$titnemu organu Holandska v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost
o umiestnenie na trh potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9, st z nej zlozené alebo vyrobené (dalej len ,ziadost*).
Ziadost sa tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahujti geneticky modifikovant kukuricu MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 alebo st z nej zloZené, a ktoré slizia na iné pouzitie ako potraviny
a krmivd s vynimkou kultivicie.

(2)  Okrem toho sa uvedend Ziadost tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahujii dvadsatpit iastkovych
kombindcii genetickych modifikdcii tvoriacich kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9, st z nich zlozené alebo vyrobené. Jedendst z tychto ciastkovych kombindcif uz je povolenych: 1507 x
59122, povolend vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2018/1110 (}); MON 89034 x MON 88017, povolend
vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2018/2046 () a MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, MON
89034 x 1507 x MON 88017, MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x MON 88017 x 59122, 1507 x
MON 88017 x 59122, MON 89034 x 1507, MON 89034 x 59122, 1507 x MON 88017, MON 88017 x 59122,
povolené vykonavacim rozhodnutim Komisie 2013/650/EU (4.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/1110 z 3. augusta 2018, ktorym sa povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji
geneticky modifikovand kukuricu 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 a geneticky modifikovanti kukuricu kombinujicu dve alebo
tri z genetickych modifikdcif 1507, 59122, MON 810 a NK603, sti z nich zloZené alebo vyrobené, a ktorym sa zruujii rozhodnutia
2009/815/ES, 2010/428/EU a 2010/432/EU (U.v. EU L 203, 10.8.2018, 5. 13).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2018/2046 z 19. decembra 2018, ktorym sa povoluje umiestnif na trh vyrobky, ktoré
obsahuju geneticky modifikovant kukuricu MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 a geneticky modifikovani
kukuricu obsahujiicu kombindciu dvoch, troch alebo 3tyroch genetickych modifikdcii MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017
a 59122, st z nich zlozené alebo vyrobené, a ktorym sa zruiuje rozhodnutie 2011/366/EU (U. v. EU L 327, 21.12.2018, 5. 70).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2013/650/EU zo 6. novembra 2013, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1829/2003 povoluje uviest na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x
MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7), Styri stvisiace geneticky modifikované
kukurice, v ktorych sa kombinuju tri rozne individudlne genetické modifikdcie [MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89@34-3 x
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-890@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x
MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-
88017-3 x DAS-59122-7)], a $tyri stvisiace geneticky modifikované kukurice, v ktorych sa kombinuji dve rozne individudlne
genetické modifikdcie [MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-
59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)], st
z nich zlozené alebo vyrobené (U. v. EU L 302, 13.11.2013, 5. 47).
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(3)  Toto rozhodnutie sa vztahuje na zostavajicich $trndst ¢iastkovych kombindcif: $tyri ¢iastkové kombindcie $tyroch
genetickych modifikacii (MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 1507 x 59122 x
DAS-40278-9, MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-
40278-9); Sest ciastkovych kombindcif troch genetickych modifikdcii (MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON
89034 x MON 88017 x DAS-40278-9, MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9, 1507 x MON 88017 x DAS-
40278-9, 1507 x 59122 x DAS-40278-9 a MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9) a §tyri ¢iastkové kombindcie
dvoch genetickych modifikdcii (MON 89034 x DAS-40278-9, 1507 x DAS-40278-9, MON 88017 x
DAS-40278-9 a 59122 x DAS-40278-9).

(4)  Vstlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informacie
a zavery z posudenia rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (). Rovnako obsahovala aj informdacie pozadované v prilohdch Il a IV k uvedenej
smernici a plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stilade s prilohou VII k uvedenej smernici.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) vydal 14. janudra 2019 priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (°). Dospel k zaveru, Ze geneticky modifikovand kukurica MON
89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a jej Ciastkové kombindcie podla opisu v Ziadosti sii
rovnako bezpecné ako jej geneticky nemodifikovany komparator a testované geneticky nemodifikované referencné
odrody, pokial ide o potencidlny vplyv na zdravie [udi, zvierat a na Zivotné prostredie.

(6)  Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v rdmci konzulticie
s prislusnymi vnitrostatnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(7)  Takisto dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil ziadatel a ktory
pozostava z planu vSeobecného dohladu, je v stilade s planovanymi spdsobmi pouzitia predmetnych vyrobkov.

(8)  Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolit umiestnif na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii
kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a Strndst Ciastkovych kombindcii
uvedenych v od6vodneni 3 a v Ziadosti, st z nich zloZené alebo vyrobené, na pouzitia uvedené v Ziadosti.

(9)  Listom z 13. septembra 2018 spolo¢nost Dow AgroSciences Europe Komisiu informovala, Ze novym zdstupcom
spolo¢nosti Dow AgroSciences LLC, Spojené staty, v Unii je spoloénost Dow AgroSciences Distribution S.A.S. so
sidlom vo Franctzsku. Listami zo 7. septembra 2018 a z 12. oktébra 2018 spolocnosti Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. a Dow AgroSciences LLC potvrdili svoj siihlas.

(10) V stlade s nariadenim Komisie (ES) €. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu, na
ktory sa vztahuje toto rozhodnutie, pridelit jednoznaény identifikator.

(11) Zo stanoviska tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) potrebné Ziadne $pecifické poziadavky na

oznacovanie. Aby sa v3sak zarudilo, Ze uvedené vyrobky sa budi nadalej pouzivat len v limitoch povolenia

udeleného tymto rozhodnutim, malo by sa na oznaceni takychto vyrobkov, na ktoré sa vztahuje (s vynimkou

potravinovych vyrobkov), jasne uviest aj to, Ze nie st urCené na kultivdciu.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

(®) EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), Vedecké stanovisko k postideniu geneticky
modifikovanej kukurice MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 a jej ¢iastkovych kombindcii bez ohladu na
ich povod na pouzitie v potravindch a krmivéch, na dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSAGMO-
NL-2013-113). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5521.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL10,16.1.2004, 5. 5).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky
modlﬁkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(12) S cielom zohladnit vykondvanie a vysledky ¢innosti stanovenych v pldne monitorovania vplyvov na Zivotné
prostredie by drzitel' povolenia mal predkladat vyro¢né spravy v stlade s poziadavkami na $tandardné formulare na
oznamovanie stanovené v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (°).

(13) Podla stanoviska tradu nie si odovodnené Ziadne osobitné podmienky alebo obmedzenia vztahujiice sa na
umiestilovanie potravin a krmiv na trh, na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poZiadaviek
monitorovania ich spotreby po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosystémov/
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. €) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia
(ES) & 1829/2003.

(14) Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Toto rozhodnutie treba oznamif prostrednictvom Strediska pre vymenu informécii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 19462003 ().

(16)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacicho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikované organizmy a jednoznacné identifikitory

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v silade
s nariadenim (ES) €. 65/2004 prideluj tieto jednozna¢né identifikdtory:

a) jednoznacny identifikitor MON-89@334-3 x DAS-@315@7-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 pre
geneticky modifikovani kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

b) jednoznacny identifikitor MON-890334-3 x DAS-J15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-40)278-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

¢) jednoznacny identifikitor MON-890334-3 x DAS-B315@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 89034 x 1507 x 59122 x DAS-40278-9;

d) jednoznacny identifikitor MON-89034-3 x MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu MON 89034 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

€) jednoznacny identifikitor DAS-@15007-1 x MON-88017-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

f) jednoznacny identifikitor MON-89@34-3 x DAS-315@7-1 x DAS-4278-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9;

g) jednoznac¢ny identifikitor MON-89@334-3 x MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pre geneticky modifikovani kukuricu
MON 89034 x MON 88017 x DAS-40278-9;

h) jednoznacny identifikitor MON-89@334-3 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 89034 x 59122 x DAS-40278-9;

i) jednoznacny identifikitor DAS-@15@7-1 x MON-88017-3 x DAS-4@278-9 pre geneticky modifikovanti kukuricu
1507 x MON 88017 x DAS-40278-9;

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zémerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, s. 9).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U v.EUL 287,5.11.2003,s. 1).
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j)  jednozna¢ny identifikdtorDAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-4278-9 pre geneticky modifikovand kukuricu
1507 x 59122 x DAS-40278-9;

k) jednoznacny identifikditor MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9;

) jednozna¢ny identifikitor MON-89@34-3 x DAS-40278-9 pre geneticky modifikovanti kukuricu MON 89034 x
DAS-40278-9;

m) jednoznacny identifikdtor DAS-@15@7-1 x DAS-4@278-9 pre geneticky modifikovant kukuricu 1507 x DAS-40278-9;

n) jednoznacny identifikitor MON-88@17-3 x DAS-4@278-9 pre geneticky modifikovanii kukuricu MON 88017 x
DAS-40278-9;

0) jednozna¢ny identifikitor DAS-59122-7 x DAS-4278-9 pre geneticky modifikovani kukuricu 59122 x DAS-
40278-9.

Cldnok 2
Povolenie

Na tcely clanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v siilade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnut{ povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu uvedenti v ¢lanku 1, st z nej zlozené
alebo vyrobené;

b) krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢ldnku 1, sd z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu uvedent v ¢lanku 1 alebo st z nej zloZené, uréené na iné
poutZitie, nez je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivicie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na dcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a cldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,kukurica®“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢ldnku 1 alebo sii z nej zloZené,
ako aj v sprievodnej dokumenticii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadzaji
slovd ,neurcené na kultivaciu®.

Clanok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej kukurice uvedenej v ¢lanku 1 sa uplatiiuje met6da stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia musi zabezpecit zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania ucinkov na Zivotné prostredie

podla pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innost{ stanovenych v pléne
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného
v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spoloénost Dow AgroSciences LLC, Spojené §tity, ktord v Unii zastupuje spoloénost Dow
AgroSciences Distribution S.A.S., Franciizsko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280
Guyancourt, Franctzsko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nazov: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené Staty americké

Zastupenie v Unii: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Francizsko.

b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e),
st z nej zloZené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.) uvedenti v pismene e), sti z nej zlozené alebo
vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuju geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L)) uvedend v pismene e) alebo st z nej
zlozené, uréené na iné pouzitia, nez st pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-89334-3 dochddza k expresii génov crylA.105 a cry2Ab2, ktoré jej
poskytujii ochranu proti ur¢itym $kodcom radu Lepidoptera.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-@15@7-1 dochddza k expresii génu cry1F, ktory jej poskytuje ochranu proti
urcitym Skodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zvy3uje jej odolnost proti herbicidom na béze
glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-88@17-3 dochddza k expresii modifikovaného génu cry3Bb1, ktory jej
poskytuje ochranu proti ur¢itym $kodcom radu Coleoptera, ako aj k expresii génu cp4 epsps, ktory zvysuje jej odolnost
proti herbicidom na béze glyfozatu.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-59122-7 dochddza k expresii génov Cry34Abl a Cry35Ab1, ktoré jej
poskytujii ochranu proti uréitym skodcom radu Coleoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zvysuje jej odolnost proti
herbicidom na béze glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-4278-9 dochddza k expresii génu aad-1, ktory zvysuje jej odolnost proti
herbicidom 2,4-dichlérfenoxyoctova kyselina (2,4-D) a aryloxyfenoxypropionat (AOPP).

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) €. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, ,ndzov organizmu“ je ,kukurica“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuju kukuricu 3pecifikovanii v pismene e) alebo st z nej zloZené, ako aj
v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto prilohy,
sa uvadzaju slova ,neur¢ené na kultivaciu®“.

d) Metéda detekcie:

1. Kvantitativne met6dy zaloZené na polymerazovej retazovej reakcii $pecifické pre jednotlivé genetické modifikdcie sa
tie, ktoré boli individudlne validované pre genetické modifikicie kukurice MON-89@34-3, DAS-@15@7-1, MON-
88017-3, DAS-59122-7 a DAS-403278-9 a dalej overené na kukurici so zmie$anou modifikiciou MON 89034 x
1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9.

2. Validované referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 18292003, pozri
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referencné materidly: AOCS 0906 (v pripade MON-89@34-3) AOCS 0406 (v pripade MON-88@17-3) st dostupné
na webovej stranke organizdcie American Oil Chemists Society https:/[www.aocs.org/crm#maize a ERM®-BF418
(v pripade DAS-@15@7-1), ERM®-BF424 (v pripade DAS-59122-7) a ERM®-BF433 (v pripade DAS-4@3278-9) st
dostupné na webovej stranke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie https://ec.europa.eufjrc/en/
reference-materials/catalogue.
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e) Jednozna¢né identifikdtory:
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x DAS-@315@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-4(278-9;
MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x MON-88(17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-40278-9;
MON-89034-3 x MON-88017-3 x DAS-403278-9;
MON-89034-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9;
DAS-015@7-1 x MON-88017-3 x DAS-4(278-9;
DAS-@1507-1 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9;
MON-88@17-3 x DAS-59122-7 x DAS-4@278-9;
MON-89034-3 x DAS-4(3278-9;
DAS-@1507-1 x DAS-40278-9;
MON-88@17-3 x DAS-4278-9;
DAS-59122-7 x DAS-40278-9.

f) Informécie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
S nimi:
Nevyzaduje sa.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na zivotné prostredie, ktory je v siilade s prilohou VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd]

i) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budii verejnosti
spristupnené formou aktualizicie registra Spolo¢enstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/2087
z 28. novembra 2019,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na

trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x

5307 x GA21 a geneticky modifikovanii kukuricu obsahujiicu kombindciu dvoch, troch, Styroch

alebo piatich genetickych modifikécii Bt11, MIR162, MIR604, 1507, 5307 a GA21, st z nich zloZené
alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 8428]

(Iba franciizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (') z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmivach, a najma na jeho ¢linok 7 ods. 3 a clanok 19 ods. 3,

kedze:

(1) Spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG predlozila 16. decembra 2011 prostrednictvom svojej dcérskej
spolo¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA prislusnému vnitrostaitnemu organu Nemecka v stilade s ¢lankami 5
a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o umiestnenie na trh potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuja
geneticky modifikovant kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, st z nej zloZené alebo
vyrobené (dalej len ,ziadost“). Ziadost sa tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky
modifikovand kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 alebo st z nej zloZené, na iné pouzitia,
nez je pouzitie v potravinach a krmivach, s vynimkou kultivicie.

(2)  Okrem toho sa uvedend Ziadost tykala aj umiestnenia na trh vyrobkov, ktoré obsahuji 56 ¢iastkovych kombindacii
genetickych modifikdcif tvoriacich kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21, st z nich zloZené
alebo vyrobené. 22 z tychto ¢iastkovych kombindcif uz je povolenych: Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21, Bt11 x
MIR162 x MIR604, Bt11 x MIR162 x GA21, Btll x MIR604 x GA21, MIR162 x MIR604 x GA21, Btll x
MIR162, Bt11 x MIR604, Bt1l x GA21, MIR162 x MIR604, MIR162 x GA21 a MIR604 x GA21 povolené
vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/1685 (3, Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507,
Btll x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21, Btll x 1507, MIR604 x 1507 a 1507 x GA21 povolené
vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/1209 (}) a Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21, Bt11 x MIR162 x
1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507 povolené vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2019/1305 (%

() U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

G] Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2016/1685 zo 16. septembra 2016, ktorym sa povoluje uvidzat na trh produkty, ktoré
obsahujt, st zlozené alebo vyrobené z geneticky modifikovanej kukurice Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 a genetlcky
modifikovanych kukuric kombinujdcich dve alebo tri z transformdcif Bt11, MIR162, MIR604 a GA21, a ktorym sa zrusuju
rozhodnutia 2010/426/EU, 2011/892/EU, 2011/893/EU a 2011/894/EU (U. v. EU L 254, 20.9.2016, 5. 22).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/1209 zo 4. jilla 2017, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivdch povoluje umiestnif na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky
modifikovant kukuricu Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a geneticky modifikovand kukuricu kombinujicu dve, tri alebo
Styri z genetickych modifikdcii Bt11, 59122, MIR604, 1507 a GA21, st z nich zloZené alebo vyrobené (U. v. EU L 173, 6.7.2017,
s. 28).

() Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/1305 z 26. jila 2019, ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 18292003 povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21
a ciastkové kombindcie Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507, st z nich zloZené alebo vyrobené
(U v.EU L 204, 2.8.2019, s. 69).
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(3)  Toto rozhodnutie sa vztahuje na zostavajicich 34 Ciastkovych kombindcif: $est Ciastkovych kombindcii piatich
genetickych modifikdcif (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21,
Bt11l x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21, Bt11l x MIR604 x 1507 x
5307 x GA21 a MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21), 12 ¢iastkovych kombindcif Styroch genetickych
modifikdcii (Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507, Btl1 x MIR162 x MIR604 x 5307, Bt11l x MIR162 x 1507 x
5307, Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21, Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307, Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21, Bt11 x
1507 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307, MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21, MIR162 x
MIR604 x 5307 x GA21, MIR162 x 1507 x 5307 x GA21 a MIR604 x 1507 x 5307 x GA21), 11 &iastkovych
kombindcif troch genetickych modifikdcii (Bt11 x MIR162 x 5307, Bt11 x MIR604 x 5307, Bt11 x 1507 x 5307,
Bt11 x 5307 x GA21, MIR162 x MIR604 x 1507, MIR162 x MIR604 x 5307, MIR162 x 1507 x 5307, MIR162 x
5307 x GA21, MIR604 x 1507 x 5307, MIR604 x 5307 x GA21 a 1507 x 5307 x GA21) a pit iastkovych
kombindcif dvoch genetickych modifikdcii (Bt11 x 5307, MIR162 x 5307, MIR604 x 5307, 1507 x 5307 a 5307
x GA21).

(4)  Vstlade s ¢ldankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost obsahovala aj informdcie
a zdvery z posddenia rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe Il k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (°). Rovnako obsahovala aj informdcie pozadované v prilohdch III a IV k uvedenej
smernici a plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stllade s prilohou VII k uvedenej smernici.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) vydal 5. aprila 2019 priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (°). Dospel k zdveru, Ze geneticky modifikovand kukurica Bt11 x
MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a jej ¢iastkové kombindcie podla opisu v Ziadosti sti rovnako bezpecné
ako jej geneticky nemodifikovany komparétor a testované geneticky nemodifikované referenc¢né odrody, pokial ide
o potencidlny vplyv na zdravie [udi, zvierat a na Zivotné prostredie.

(6)  Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v rdmci konzulticie
s prislusnymi vnatro§titnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(7)  Urad takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostava z planu v§eobecného dohladu, je v stilade s planovanymi spdsobmi pouzitia predmetnych vyrobkov.

(8)  Vzhladom na uvedené zavery by sa malo povolit umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanti
kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a 34 ¢iastkovych kombindcii uvedenych v odovodneni
3 a v ziadosti, st z nich zloZené alebo vyrobené, na pouzitia uvedené v Ziadosti.

(9)  Vsalade s nariadenim Komisie (ES) €. 65/2004 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu, na ktory
sa vztahuje toto rozhodnutie, pridelit jednoznaény identifikdtor ().

(10) Zo stanoviska tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6
nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) potrebné ziadne $pecifické poziadavky na

oznacovanie. Aby sa v3ak zarudilo, Ze uvedené vyrobky sa budl nadalej pouzivat len v limitoch povolenia

udeleného tymto rozhodnutim, malo by sa na oznaceni takychto vyrobkov, na ktoré sa vztahuje (s vynimkou

potravinovych vyrobkov), jasne uviest aj to, Ze nie st urCené na kultivaciu.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/ 18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

(®) EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), Vedecké stanovisko k postideniu geneticky
modifikovanej kukurice Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21 a jej ¢iastkovych kombindcif na pouzitie v potravinich
a krmivich v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (Ziadost EFSA-GMO-DE-2011-103). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17
(4):5635.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych
identifikitorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky
modlﬁkovanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).
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(11) Drzitel povolenia by mal predkladat ro¢né sprdvy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pléne
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s poziadavkami
stanovenymi v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES ().

(12) Podla stanoviska tradu nie st oddévodnené Ziadne osobitné podmienky ani obmedzenia vzfahujice sa na
umiestilovanie potravin a krmiv na trh, na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vrdtane poZiadaviek
monitorovania ich spotreby po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosystémov/
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. €) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003.

(13) Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivéd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Toto rozhodnutie treba ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informécii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1946/2003 ().

(15) Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nedorucil stanovisko v lehote, ktort stanovil jeho predseda.
Prijatie tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru
na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikované organizmy a jednozna¢né identifikdtory

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluj tieto jednoznacné identifikdtory:

a) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x
MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovant kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

b) jednozna¢ny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 pre
geneticky modifikovani kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307;

¢) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@87-1 x MON-@BD21-9 pre
geneticky modifikovani kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

d) jednoznac¢ny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@BP21-9 pre
geneticky modifikovand kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

e) jednoznacny identifikdtor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53087-1 x MON-B3@@21-9 pre
geneticky modifikovani kukuricu Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

f) jednoznac¢ny identifikdtor SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@OB21-9 pre
geneticky modifikovani kukuricu Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

g) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pre
geneticky modifikovani kukuricu MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

h) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 pre geneticky
modifikovant kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 = 1507;

°) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktobra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zémerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, s. 9).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych

organizmov (U v.EUL 287,5.11.2003,s. 1).
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i) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pre geneticky
modifikovand kukuricu Bt11 x MIR162 x MIR604 x 5307;

j)  jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@1507-1 x SYN-@53@7-1 pre geneticky
modifikovand kukuricu Bt11 x MIR162 x 1507 x 5307;

k) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-@@@B21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu Bt11 x MIR162 x 5307 x GA21;

1) jednoznaén)’f identifikdtor SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 pre geneticky
modifikovant kukuricu Bt11 x MIR604 x 1507 x 5307;

m) jednoznaén)’l identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-©53@07-1 x MON-0@©21-9 pre geneticky
modifikovani kukuricu Bt11 x MIR604 x 5307 x GA21;

n) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@35307-1 x MON-@@@P21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu Bt11 x 1507 x 5307 x GA21;

0) jednoznatny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@530@7-1 pre geneticky
modifikovand kukuricu MIR162 x MIR604 x 1507 = 5307;

p) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@B@21-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu MIR162 x MIR604 x 1507 x GA21;

q) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu MIR162 x MIR604 x 5307 x GA21;

r) jednoznacny identifikdtor SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@©@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu MIR162 x 1507 x 5307 x GA21;

s) jednoznacny identifikitor SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-B@@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu MIR604 x 1507 x 5307 x GA21;

t)  jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@353@7-1 pre geneticky modifikovani kukuricu
Bt11l x MIR162 x 5307;

u) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovand kukuricu
Bt11 x MIR604 x 5307;

v) jednozna¢ny identifikdtor SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu
Bt1l x 1507 x 5307;

w) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovand kukuricu
Bt11 x 5307 x GA21;

x) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu
MIR162 x MIR604 x 1507;

y) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu
MIR162 x MIR604 x 5307;

z) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovand kukuricu
MIR162 x 1507 x 5307;

aa) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x SYN-@353@7-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovanii kukuricu
MIR162 x 5307 x GA21;

bb) jednoznacny identifikitor SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu
MIR604 x 1507 x 5307;

cc) jednoznacny identifikitor SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1 x MON-@@B@21-9 pre geneticky modifikovani kukuricu
MIR604 x 5307 x GA21;

dd) jednoznacny identifikitor DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovand kukuricu
1507 x 5307 x GA21;

ee) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-@5307-1 pre geneticky modifikovant kukuricu Bt11 x 5307;

ff) jednoznacny identifikdtor SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovani kukuricu MIR162 x 5307;



L 316/98 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 6.12.2019

gg) jednoznacny identifikdtor SYN-IR6@4-5 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu MIR604 x 5307;
hh) jednoznacny identifikitor DAS-@15@7-1 x SYN-@53@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu 1507 x 5307;

ii) jednoznacny identifikitor SYN-@53@7-1 x MON-@@B@B21-9 pre geneticky modifikovant kukuricu 5307 x GA21.

Cldnok 2
Povolenie

Na tcely clanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnuti povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovanti kukuricu uvedent v ¢ldnku 1, st z nej zloZené
alebo vyrobené;

b) krmivd, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢ldnku 1, st z nej zlozené alebo vyrobené;

) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu uvedent v ¢ldnku 1 alebo sii z nej zlozZené, urcené na iné
poutZitie, nez je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivdcie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢.1829/2003 a v cldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,kukurica®“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢lanku 1 alebo st z nej zloZené,
ako aj v sprievodnej dokumenticii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddzaji
slova ,neurcené na kultivaciu®.

Cldnok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej kukurice uvedenej v ¢lanku 1 sa uplatiiuje met6da stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeci zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla

pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii roéné sprdvy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania v stilade s rozhodnutim 2009/770/ES.
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Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informadcie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného
v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG, Svajiarsko, zastiipena v Unii spolocnostou Syngenta
Crop Protection NV/SA, Belgicko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho ozndmenia.

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 28. novembra 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Meno/nazov: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Bazilej, Svajciarsko,

Zasttipenie v Unii: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgicko

b) Urcenie a $pecifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujt geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e),
st z nej zloZené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e), st z nej zloZené alebo

vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e) alebo st z nej
zlozené, uréené na iné pouzitia, nez st pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivicie.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-BT@11-1 dochddza k expresii génu cry1Ab, ktory jej poskytuje ochranu proti
uréitym Skodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zvysuje jej odolnost proti herbicidom na baze
glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-IR162-4 dochddza k expresii génu vip3Aa20, ktory jej poskytuje ochranu proti
urcitym Skodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii génu pmi pouzitého ako selekény marker.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-IR6@4-5 dochddza k expresii génu cry3A, ktory jej poskytuje ochranu proti
uréitym §kodcom radu Coleoptera, ako aj k expresii génu pmi pouzitého ako selekény marker.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-@15@7-1 dochddza k expresii génu cryIF, ktory jej poskytuje ochranu proti
urcitym $kodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii génu pat, ktory zvysuje jej odolnost proti herbicidom na béze
glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-@530@7-1 dochddza k expresii génu ecry3.1Ab, ktory jej poskytuje ochranu
proti urcitym skodcom radu Coleoptera, ako aj k expresii génu pmi pouzitého ako selekény marker.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-@@@21-9 dochddza k expresii génu mepsps, ktory zvy3uje jej odolnost proti
herbicidom na béze glyfozitu.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 narjadenia (ES)
¢.1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,kukurica*“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu $pecifikovani v pismene e) alebo st z nej zlozené, ako aj
v sprievodnej dokumenticii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto prilohy,
sa uvadzaji slovd ,neurcené na kultiviciu®.

d) Metéda detekcie:

1. Kvantitativne metody detekcie zaloZené na polymerdzovej retazovej reakcii $pecifické pre jednotlivé genetické
modifikdcie su tie, ktoré boli individudlne validované pre genetické modifikdcie kukurice SYN-BT@11-1, SYN-
IR162-4, SYN-IR6@4-5, DAS-@15@37-1, SYN-B35307-1 a MON-@0D21-9 a dalej overené na kukurici s viacerymi
modifikdciami Bt11 x MIR162 x MIR604 x 1507 x 5307 x GA21.

2. Validované referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pozri http://gmo-ctl.
jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx.

3. Referen¢né materidly: ERM®-BF412 (pre SYN-BT@11-1), ERM®-BF423 (pre SYN-IR604-5) a ERM®-BF418
(pre DAS-@15@7-1) st dostupné na stranke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie na adrese
https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue a AOCS 0917-A a 1208-A (pre SYN-IR162-4), AOCS
0411-C a 0411-D (pre SYN-@53@7-1) a AOCS 0407-A a 0407-B (pre MON-@@@21-9) st dostupné na stranke
spolo¢nosti American Oil Chemists Society na adrese https://www.aocs.org/crm#maize.
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e) Jednozna¢né identifikdtory:
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@021-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@31507-1 x MON-B30@321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-©@5307-1 x MON-@DD21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR614-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-0©©D21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1 x MON-@03@21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-031507-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR60D4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@53@7-1 x MON-@QD321-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-B5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-O@©DJ21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@@@321-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@0?21-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR604-5 x SYN-@35307-1 x MON-@021-9;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1 x MON-@QD@21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-©@5307-1 x MON-@@©21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-BT@11-1 x SYN-@53@7-1 x MON-@QD321-9;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x DAS-01507-1;
SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x SYN-@35307-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1 x MON-Q@@21-9;
SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1 x MON-B0D321-9;
DAS-@1507-1 x SYN-@5307-1 x MON-B0©D21-9;
SYN-BTO11-1 x SYN-@5307-1;
SYN-IR162-4 x SYN-@5307-1;
SYN-IR6@4-5 x SYN-@5307-1;
DAS-015@7-1 x SYN-@5307-1;
SYN-@5307-1 x MON-@D221-9.
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f) Informécie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
S nimi:

Nie st stanovené.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v siilade s prilohou VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd]

i) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na udskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nie st stanovené.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budi verejnosti
spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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ROKOVACIE PORIADKY

ZMENY ROKOVACIEHO PORIADKU SUDNEHO DVORA

SUDNY DVOR,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tinie a najmd na jej ¢ldnok 253 Siesty odsek,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva pre atémovi energiu a najmd na jej ¢ldnok 106a ods. 1,

so zretelom na Protokol o Stattte Stdneho dvora Eurépskej tinie a najma na jeho ¢lanok 63,

kedze treba zohladnit skisenosti nadobudnuté pri uplatiovani rokovacieho poriadku, aby sa objasnila posobnost
niektorych z jeho ustanoveni alebo pripadne sa tieto ustanovenia doplnili ¢i zjednodusili,

kedZe treba okrem toho zmenit rokovaci poriadok s cielom zohladnit posledny vyvoj spojeny najmi so sposobom urcenia
prvého generdlneho advokata alebo s novym pravnym rdmcom uplatnitelnym na ochranu osobnych tidajov v Eurdpskej
tnii, ktory si vyzaduje, aby sa vykonali urcité dpravy obvyklych pravidiel dorucovania a uverejiiovania procesnych
pisomnost,

po schvéleni Radou 8. novembra 2019,

PRIJAL TIETO ZMENY SVOJHO ROKOVACIEHO PORIADKU:

Cldnok 1

Rokovaci poriadok Stidneho dvora z 25. septembra 2012 (') sa meni takto:

1)

()

Nadpis druhej kapitoly hlavy I sa meni takto:

L,PREDSEDNICTVO SUDNEHO DVORA, USTANOVENIE KOMOR A VOI'BA PRVEHO GENERALNEHO ADVOKATA*

Clanok 14 sa nahrddza tymto znenim:

,Cldnok 14

Vol'ba prvého generilneho advokdta

1. Bezprostredne po Ciastocnej obmene uvedenej v ¢lanku 253 druhom odseku ZFEU si generdlni advokati
z vlastnych radov zvolia prvého generdlneho advokdta na tri roky.

2. Ak sa vykon funkcie prvého generdlneho advokédta skonci pred riadnym uplynutim funkéného obdobia,
uskutocni sa volba jeho ndstupcu na ostévajice obdobie.

3. Privolbdch uvedenych v tomto ¢lanku sa hlasuje tajne. Zvoleny je generdlny advokat, ktory ziska hlasy viac ako
polovice generalnych advokatov Sidneho dvora. Ak tdto vacsinu neziska Ziadny z generalnych advokétov, uskutocnia
sa dalsie kold volieb az do jej dosiahnutia.

4. Meno prvého generdlneho advokdta zvoleného v stilade s tymto ¢lankom sa uverejni v Uradnom vestniku
Eurdpskej tinie.

Clanok 21 ods. 4 sa nahrddza tymto znenim:

»4. O kazdom ndvrhu na zacatie konania sa v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie uverejni ozndmenie, ktoré obsahuje

ddtum zdpisu ndvrhu do registra, mend tcastnikov konania alebo pripadne inicialy, ktoré ich nahrddzajd, ndvrhy na
rozhodnutie, ako aj oznacenie dovodov a hlavné tvrdenia, na ktorych sa ndvrh zaklada.

(U.v.EUL 265, 29.9.2012, 5. 1), zmeneny 18. jtina 2013 (U.v.EUL 173, 26.6.2013, 5. 65), 19. jiila 2016 (U.v.EUL 217, 12.8.2016,
5.69)a 9. aprila 2019 (U.v.EUL 111, 25.4.2019, 5. 73).
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5.V pripadoch uvedenych v hlave IIl tohto poriadku oznidmenie uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
obsahuje ddtum podania ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, oznalenie vnitrostitneho sidu, mend
tcastnikov vnitrostatneho konania alebo pripadne inicidly, ktoré ich nahrddzajd, ako aj otdzky polozené Stidnemu
dvoru.”

4)  Clanok 37 ods. 3 sa nahrddza tymto znenfm:

»3.  V prejudicidlnych konaniach je jazykom konania jazyk vnutrostatneho sidu. Na zaklade nélezite oddvodnenej
ziadosti Gc¢astnika vnutrostdtneho konania a po vypocuti druhého tcastnika vnitrostitneho konania a generdlneho
advokdta mozno pre dstnu ¢ast konania povolit pouzivanie iného z jazykov uvedenych v ¢lanku 36. Ak sa jeho
pouzivanie povolilo, povolenie pouzivat tento iny jazyk plati pre vSetky subjekty oprdvnené podla ¢lanku 23 Stattitu.”

5)  Clénok 38 ods. 5 sa nahrddza tymto znenfm:
,5.  Zmluvné strany Dohody o EHP, ktoré nie st ¢lenskymi $tdtmi, a Dozorny tirad EZVO st oprdvnené pouzivat
niektory z jazykov uvedenych v ¢lanku 36, odlisny od jazyka konania, ak sa zicastiiuji na prejudicidlnom konani
alebo ak st vedlaj$imi dGCastnikmi konania pred Sidnym dvorom. Toto ustanovenie sa vztahuje na ich pisomné
dokumenty a Gstne vyjadrenia. Ich preklad do jazyka konania v kazdom takomto pripade zabezpedi tajomnik.”

6) Clanok 38 ods. 6 sa nahrddza tymto znenim:

,6.  Tretie $tity, ktoré sa zicastiujii na prejudicidlnom konani podla clanku 23 Stvrtého odseku Statdtu, st
opravnené pouzivat niektory z jazykov uvedenych v ¢lanku 36, odlisny od jazyka konania. Toto ustanovenie sa
vztahuje na ich pisomné dokumenty a dstne vyjadrenia. Ich preklad do jazyka konania v kazdom takomto pripade
zabezpedi tajomnik.”

7)  Clanok 39 sa nahrddza tymto znenim:

,1.  Tajomnik dohliada na to, aby sa procesné pisomnosti predlozené v priebehu pisomnej ¢asti konania prelozZili do
jazyka konania a pripadne do iného jazyka uvedeného v ¢lanku 36.

2. Tajomnik tieZ dohliada na to, aby sa zabezpecilo timocenie tistnych prejavov na pojednavani do jazyka konania,
ako aj do inych jazykov, uvedenych v ¢ldnku 36, pouzivanych ticastnikmi konania pritomnymi na pojedndvani alebo
povazovanych za nevyhnutné na jeho riadny priebeh.”

8) V clanku 57 ods. 7 sa doplfia nasledujtica veta:
,Clanok 51 tohto poriadku sa nepouzije na tito poslednd uvedent lehotu.

9) V cldnku 89 ods. 1 sa pismeno h) nahrddza tymto znenim:

,h) oznacenie ucastnikov konania alebo subjektov oprdvnenych podla ¢lanku 23 Statdtu, ktor sa zicastnili na
konanf;*

10) Clénok 95 ods. 2 sa nahrddza tymto znenfm:

,2.  Na ziadost vnutrostatneho sidu, dcastnika vnitrostitneho konania alebo bez ndvrhu moéze Stidny dvor okrem
toho anonymizovat jednu alebo viaceré osoby alebo subjekty dotknuté v spore.”

11) Clénok 119 ods. 4 sa nahrddza tymto znenim:

4. Ak tieto listiny nie si uloZené, tajomnik ur¢i dotknutému dcastnikovi konania primerand lehotu na ich
predloZenie. Ak k predloZeniu pozadovanych listin neddjde v urcenej lehote, predseda po vypocuti sudcu spravodajcu
a generdlneho advokata rozhodne, ¢i ma nesplnenie tejto formdlnej ndleZitosti za ndsledok nepripustnost Zaloby alebo
vyjadrenia. Ak to predseda povazuje za nevyhnutné, méze postipit tito otdzku Sidnemu dvoru.”

12) Clanok 122 ods. 3 sa nahrddza tymto znenim:

,3. Ak 7aloba nespliia ndlezitosti stanovené v odsekoch 1 alebo 2 tohto ldnku, tajomnik urci zalobcovi primeranii
lehotu na predloZenie dokumentov uvedenych vyssie. Ak nedojde k odstraneniu vad Zaloby, predseda po vypocuti
sudcu spravodajcu a generdlneho advokdta rozhodne, ¢i md nesplnenie formdlnych ndlezitosti za ndsledok
nepripustnost Zaloby. Ak to predseda povaZuje za nevyhnutné, méze postipit tito otdzku Sidnemu dvoru.”
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13) Clanok 123 sa nahrddza tymto znenim:

,Zaloba sa doru¢i zalovanému. V pripadoch uvedenych v ¢lanku 119 ods. 4 a ¢ldnku 122 ods. 3 sa viak doruéf az po
odstraneni vad alebo az potom, ako predseda alebo Stdny dvor vyhldsi, Ze Zaloba je s ohladom na néleZitosti tychto
dvoch ¢lankov pripustnd.”

14) Cldnok 131 sa nahrddza tymto znenfm:

,1. Navrh na vstup vedlajsieho Gcastnika do konania sa doru¢i i¢astnikom konania, aby mohli k tomuto névrhu
podat svoje pripadné pisomné alebo tstne pripomienky.

2. Ak je ndvth podany podla ¢clanku 40 prvého odseku statitu, vedlajsie dcastnictvo povoluje predseda
rozhodnutim a vedlajsi Gcastnik dostane kopie vsetkych procesnych pisomnosti dorucenych tcastnikom konania,
pokial tito G¢astnici v lehote desiatich dni od dorucenia podla odseku 1 neoznadili tajné ¢i doverné prilohy alebo
dokumenty, ktorych ozndmenie vedlajSiemu dcastnikovi by im mohlo sposobif ujmu. V takom pripade predseda
rozhodne o ndvrhu na vstup vedlajsieho ucastnika do konania uznesenim po vypocuti sudcu spravodajcu
a generdlneho advokdta a vedlajsi Gcastnik dostane kdpie vietkych procesnych pisomnosti dorucenych tcastnikom
konania, pripadne s vynimkou tajnych ¢i dovernych priloh alebo dokumentov vylticenych z tohto ozndmenia.

3. Akje ndvrh podany podla ¢linku 40 druhého odseku statiitu, predseda rozhodne o nédvrhu na vstup vedlajsicho
Gcastnika do konania uznesenim po vypocuti sudcu spravodajcu a generdlneho advokdta alebo postipi ndvrh
Stidnemu dvoru. Ak sa ndvrhu vyhovie, vedlajsi dcastnik dostane kopie vietkych procesnych pisomnosti dorucenych
tcastnikom konania, pripadne s vynimkou tajnych ¢ dovernych priloh alebo dokumentov vylicenych z tohto
ozndmenia.

4. Ak je ndvrh podany podla ¢ldnku 40 treticho odseku Statdtu, vedlajsie tGcastnictvo povoluje predseda
rozhodnutim a vedlajsi Gcastnik dostane kopie vsetkych procesnych pisomnosti dorucenych tcastnikom konania,
pokial tito Gcastnici nepodali pripomienky k ndvrhu na vstup vedlajsicho t¢astnika do konania v lehote desiatich dni
od dorucenia podla odseku 1 alebo v tej istej lehote neoznadili tajné ¢i doverné prilohy alebo dokumenty, ktorych
ozndmenie vedlaj§iemu tcastnikovi by im mohlo spdsobit ujmu. V takom pripade predseda rozhodne o ndvrhu na
vstup vedlajsieho t¢astnika do konania uznesenim po vypocuti sudcu spravodajcu a generdlneho advokéta a vedlajsi
Gcastnik dostane kopie vsetkych procesnych pisomnosti dorucenych tcastnikom konania, pripadne s vynimkou
tajnych ¢i dovernych priloh alebo dokumentov vyliicenych z tohto ozndmenia.”

15) Za¢lanok 159 sa vklada tento ¢lanok:

,Cldnok 159a

Zjavne nepripustné alebo zjavne neddvodné nivrhy a opravné prostriedky

Ak je ndvrh alebo opravny prostriedok upraveny v tejto kapitole Ciastocne alebo tplne zjavne nepripustny alebo
zjavne nedovodny, Sidny dvor ho méze odévodnenym uznesenim po vypocuti sudcu spravodajcu a generdlneho
advokdta kedykolvek Ciastocne alebo tplne zamietnut.”

16) Clanok 167 sa nahrddza tymto znenim:

,1. Odvolanie sa poddva formou ndvrhu podaného do kanceldrie Stidneho dvora alebo kanceldrie Vseobecného
stdu. Ak je odvolanie podané do kanceldrie Vieobecného siidu, bezodkladne sa postipi do kanceldrie Stidneho dvora.

2. Hned, ako je kanceldria VSeobecného stidu informovand o podani odvolania, zasle bezodkladne do kanceldrie
Stdneho dvora spis z prvostupniového konania a pripadne spis odvolacieho sendtu zaslany Vieobecnému stidu podla
ustanoveni jeho rokovacieho poriadku, ktoré upravuji spory tykajiice sa prav dusevného vlastnictva.

17) Clénok 168 ods. 4 sa nahrddza tymto znenim:

»4. Ak odvolanie nie je v stlade s odsekmi 1 aZ 3 tohto ¢lanku, tajomnik urc¢i odvolatelovi primeranti lehotu na
odstrdnenie vad odvolania. Ak v urcenej lehote nedodjde k odstraneniu vad odvolania, predseda po vypocuti sudcu
spravodajcu a generdlneho advokdta rozhodne, ¢i méd nesplnenie tejto formalnej néleZitosti za ndsledok nepripustnost
odvolania. Ak to predseda povazuje za nevyhnutné, moze postipit tdto otdzku Stidnemu dvoru.”
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18) Clénok 171 ods. 2 sa nahrddza tymto znenim:

,2.  V pripade uvedenom v ¢lianku 168 ods. 4 tohto poriadku sa odvolanie doru¢i az po odstrdneni vad alebo az
potom, ako predseda alebo Stidny dvor vyhldsi, Ze odvolanie je pripustné s ohladom na formdilne naleZitosti
stanovené v tomto ¢lanku.”

19) Nadpis hlavy VII sa nahrddza tymto nadpisom:

,ZIADOSTI O STANOVISKO*
20) Clanok 200 sa nahrddza tymto znenim:

,1.  Stanovisko podpisané predsedom, sudcami, ktori sa ziicastnili na porade, a tajomnikom sa vyhldsi na verejnom
pojedndvani.

2.S  tanovisko sa doru¢i vietkym ¢lenskym $tdtom, ako aj institticidm uvedenym v ¢lanku 196 ods. 1.
21) Clanok 205 sa rusi.
22) Clénok 206 ods. 2 sa nahrddza tymto znenim:

»2. Navrh a jeho prilohy sa v zdvislosti od pripadu dorucia Eurépskej rade alebo Rade, ktoré v lehote desiatich dnf
od tohto dorucenia, ktorti nemozno predlzit, predlozia svoje pisomné pripomienky. Na tdto lehotu sa ¢ldnok 51
nepouZije.”

Cldnok 2

Tieto zmeny rokovacieho poriadku, ktoré maja zdvizny charakter v jazykoch uvedenych v ¢ldnku 36 tohto poriadku, sa
uverejnia v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie a nadobudnd G¢innost v prvy deil mesiaca nasledujiceho po ich uverejneni.

Zmena uvedend v ¢ldnku 1 bode 2 sa uplatiiuje od nasledujicej Ciastocnej obmeny sudcov a generdlnych advokdtov
uvedenej v ¢lanku 253 druhom odseku Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Prijaté v Luxemburgu 26. novembra 2019.
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KORIGENDA

Korigendum k nariadeniu Rady (EU) 2019/1890 z 11. novembra 2019 o restriktivnych opatreniach
vzhladom na nepovolené vrtné price Turecka vo vychodnom Stredozemi

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 291 z 12. novembra 2019)
Na strane 8, v ¢ldnku 12 ods. 1:

namiesto: ,1. Ak Rada rozhodne, Ze sa na fyzicki alebo pravnickil osobu, subjekt alebo orgdn vztahuji
opatrenia uvedené v ¢lanku 3, zodpovedajicim sposobom zmen prilohu L

md byt: ,1. Ak Rada rozhodne, Ze sa na fyzicka alebo pravnickd osobu, subjekt alebo orgdn vztahujt
opatrenia uvedené v ¢ldnku 2, zodpovedajicim sposobom zmen prilohu L
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