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II

(Nezakonodajni akti)

MEDNARODNI SPORAZUMI

SKLEP SVETA (EU) 2016/1210
z dne 18. julija 2016

o sklenitvi Protokola k Sporazumu o partnerstvu in sodelovanju med Evropskimi skupnostmi in

njihovimi drzavami c¢lanicami na eni strani in Azerbajdzansko republiko na drugi strani

o okvirnem sporazumu med Evropsko unijo in AzerbajdZzansko republiko o splosnih nalelih za
sodelovanje Azerbajdzanske republike v programih Unije

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 212 v povezavi s tocko (a) drugega pododstavka
¢lena 218(6) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,
ob upostevanju odobritve Evropskega parlamenta ('),
ob upostevanju naslednjega:

(1)  Protokol k Sporazumu o partnerstvu in sodelovanju med Evropskimi skupnostmi in njihovimi drzavami
¢lanicami na eni strani in AzerbajdZansko republiko na drugi strani o okvirnem sporazumu med Evropsko unijo
in Azerbajdzansko republiko o splo3nih nacelih za sodelovanje Azerbajdzanske republike v programih Unije
(v nadaljnjem besedilu: Protokol) je bil v imenu Unije podpisan 14. junija 2014.

(2)  Cilj Protokola je dolo¢iti finan¢na in tehni¢na pravila, ki bi Azerbajdzanski republiki omogocila sodelovanje v
doloéenih programih Unije. Horizontalni okvir, ki ga dolo¢a Protokol, sestavlja ukrep gospodarskega, finan¢nega
in tehni¢nega sodelovanja, ki omogoca dostop do podpore, zlasti finan¢ne, ki jo bo Unija zagotavljala na podlagi
teh programov Unije. Navedeni okvir se uporablja samo za tiste programe Unije, pri katerih je v ustreznih
ustanovnih pravnih aktih predvidena moznost sodelovanja Azerbajdzanske republike. Sklenitev Protokola zato Se
ne pomeni tudi izvajanja pooblastil v okviru razlicnih sektorskih politik, ki se izvajajo s temi programi; ta
pooblastila se izvajajo Sele, ko so ti programi vzpostavljeni.

(3)  Protokol bi bilo treba odobriti —
SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Protokol k Sporazumu o partnerstvu in sodelovanju med Evropskimi skupnostmi in njihovimi drzavami ¢lanicami na
eni strani in AzerbajdZzansko republiko na drugi strani o okvirnem sporazumu med Evropsko unijo in AzerbajdZansko
republiko o splo$nih nacelih za sodelovanje Azerbajdzanske republike v programih Unije (v nadaljnjem besedilu:
Protokol) se odobri v imenu Unije (3.

(") Odobritev z dne 6. julija 2016 (3e ni objavljena v Uradnem listu).
(3) Protokol je bil objavljen v ULL 19, 24.1.2015, str. 4 skupaj s sklepom o podpisu.
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Clen 2

Predsednik Sveta v imenu Unije poslje uradno obvestilo iz ¢lena 10 Protokola (').

Clen 3

Ta sklep zacne veljati na dan sprejetja.

V Bruslju, 18. julija 2016

Za Svet
Predsednica
F. MOGHERINI

(") Generalni sekretariat Sveta bo v Uradnem listu Evropske unije objavil datum zacetka veljavnosti Protokola.
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UREDBE

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/1211
z dne 20. julija 2016

o uvrstitvi dolo¢enega blaga v kombinirano nomenklaturo
EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 952/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. oktobra 2013 o carinskem zakoniku
Unije () ter zlasti ¢lenov 57(4) in 58(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Da bi se zagotovila enotna uporaba kombinirane nomenklature, priloZzene Uredbi Sveta (EGS) 3t. 2658/87 (), je
treba sprejeti ukrepe za uvrstitev blaga iz Priloge k tej uredbi.

(2)  Uredba (EGS) t. 2658/87 doloca splosna pravila za razlago kombinirane nomenklature. Ta pravila se uporabljajo
tudi za vsako drugo nomenklaturo, ki v celoti ali delno temelji na kombinirani nomenklaturi ali pa uvaja dodatne
pododdelke ter se s posebnimi dolo¢bami Unije predpiSe zaradi uporabe tarifnih in drugih ukrepov v zvezi
z blagovno menjavo.

(3)  Po teh splodnih pravilih se blago iz stolpca 1 razpredelnice iz Priloge uvrsti pod oznako KN v stolpcu 2 na
podlagi utemeljitve v stolpcu 3 iste razpredelnice.

(4)  Primerno je dolotiti, da se lahko imetnik v skladu s ¢lenom 34(9) Uredbe (EU) st. 952/2013 doloc¢eno obdobje Se
naprej sklicuje na zavezujoce tarifne informacije, ki se izdajo za blago, na katero se nanasa ta uredba, in niso v
skladu s to uredbo. To obdobje bi moralo biti omejeno na tri mesece.

(5)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Odbora za carinski zakonik —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Blago, opisano v stolpcu 1 razpredelnice iz Priloge, se uvrsti v kombinirano nomenklaturo pod oznako KN iz stolpca 2
iste razpredelnice.

Clen 2

V skladu s ¢lenom 34(9) Uredbe (EU) §t. 952/2013 se je na zavezujole tarifne informacije, ki niso v skladu s to uredbo,
mogoce sklicevati e tri mesece po zaCetku veljavnosti te uredbe.

(") ULL269,10.10.2013, str. 1.
(¥) Uredba Sveta (EGS) st. 2658/87 z dne 23. julija 1987 o tarifni in statisti¢ni nomenklaturi ter skupni carinski tarifi (UL L 256, 7.9.1987,
str. 1).
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Clen 3

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 20. julija 2016

Za Komisijo
V imenu predsednika
Stephen QUEST

Generalni direktor za obdavéenje in carinsko unijo
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PRILOGA
. Uvrstit .
Opis blaga (OZX;; (;(VN) Utemeljitev
1 ) 3)
Izdelek (t. i. vise¢a mreZa s stojalom) meri pri- 9403 60 90 Uvrstitev opredeljujejo splosna pravila 1, 3(b)

blizno 380 x 120 x 140 cm. Sestavljen je iz le-
senega stojala, ki se postavi na tla, na katerega se
namesti bombazna visea mreza velikosti 240 x
120 cm. Lezalna povrsina viseCe mreZe je po S$i-
rini zakljucena z leseno palico z vrvmi, s kate-
rimi se visea mreza pritrdi na stojalo.

Izdelek tehta priblizno 32 kg in je namenjen za
osebe s skupno tezo najve¢ 150 kg.

(*) Glej sliko.

in 6 za razlago kombinirane nomenklature,
opomba 2 k poglavju 94 ter besedilo oznak
KN 9403, 9403 60 in 9403 60 90.

Izdelek zaradi svojih znacilnosti, kot so teza in
neprakti¢nost pri razstavljanju, ni primeren za
prenaSanje in uporabo pri taborjenju. Zato je
uvrstitev pod tarifno Stevilko 6306 kot izdelki za
taborjenje izkljucena.

Izdelek je ,premicen” in je glede na svoje objek-
tivne znacilnosti namenjen za postavitev na pod
ali tla. Uporablja se zlasti pri opremi prostorov
na prostem, kot so vrtovi zasebnih his, hotelov,
restavracij itd. (glej pojasnjevalne opombe har-
moniziranega sistema k poglavju 94, Splosno,
tocka (A). Zato se Steje, da je izdelek ,pohistvo’,
narejeno iz razlitnih materialov, in ga je zato
treba uvrstiti pod tarifno Stevilko 9403 glede na
material, iz katerega je narejena opora (stojalo)
in zaradi katerega ima izdelek svoje bistvene zna-
¢ilnosti.

Izdelek je zato treba wuvrstiti pod oznako
KN 9403 60 90 kot drugo leseno pohistvo.

(*) Slika je zgolj informativna.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISJJE (EU) 2016/1212
z dne 25. julija 2016

o dolo¢itvi izvedbenih tehni¢nih standardov glede standardnih postopkov in obrazcev za
predlozitev informacij v skladu z Direktivo 2009/65/ES Evropskega parlamenta in Sveta

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

Direktiva 2009/65/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. julija 2009 o usklajevanju zakonov in drugih predpisov
o kolektivnih nalozbenih podjemih za vlaganja v prenosljive vrednostne papirje (KNPVP) (') in zlasti ¢lena 99e(3)
Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Primerno je dolociti skupne postopke in obrazce, ki jih pristojni organi uporabijo, da Evropskemu organu za
vrednostne papirje in trge (ESMA) predlozijo informacije v zvezi s kaznimi in ukrepi, ki jih naloZijo, kot je
doloceno v ¢lenu 99e Direktive 2009/65/ES.

(2)  Da bi ESMA lahko pravilno identificirala in registrirala informacije o kaznih in ukrepih, naloZenih v skladu s
¢lenom 99 Direktive 2009/65(ES, je primerno, da od pristojnih organov zahteva natancne in usklajene
informacije o priglasenih kaznih in ukrepih.

(3)  Prepreciti je treba morebitne dvojne vknjizbe in spore glede pristojnosti med razli¢nimi organi porocanja znotraj
drzave clanice. Imenovanje enotne kontaktne tocke v vsaki drzavi ¢lanici za stik z ESMA je najbolj ucinkovit in
najmanj teZaven nacin za izpolnitev taksnega cilja.

(4)  Da se v letno porocilo o kaznih in ukrepih, ki ga objavi ESMA v skladu s ¢lenom 99¢(1) Direktive 2009/65/ES,
vkljucijo smiselne informacije, bi morali pristojni organi porocati informacije na posebnih obrazcih, na katerih je
jasno navedeno, kateri ¢leni Direktive 2009/65/ES so bili krSeni.

(5)  Pri porocanju upravnih kazni in ukrepov, razkritih javnosti v skladu s ¢lenom 99¢(2) Direktive 2009/65/ES, bi
bilo treba navesti dovolj podrobnosti, da se jasno opredelijo kazni in ukrepi. Zato je primerno dolo¢iti obrazec,
ki ga bodo pristojni organi uporabljali v ta namen.

(6)  Ta uredba temelji na osnutku izvedbenih tehni¢nih standardov, ki jih je ESMA predlozila Komisiji.

(7)  ESMA ni opravila odprtih javnih posvetovanj o osnutku izvedbenih tehni¢nih standardov, na katerem temelji ta
uredba, prav tako ni analizirala morebitnih povezanih stroskov in koristi uvedbe standardnih obrazcev in
postopkov za zadevne pristojne organe, saj bi to bilo nesorazmerno glede na njihovo podroéje uporabe in ucinek,
pri Cemer je upostevala, da bi bili naslovniki izvedbenih tehni¢nih standardov le nacionalni pristojni organi drzav
¢lanic in ne udeleZenci trga. ESMA je zaprosila za mnenje interesno skupino za vrednostne papirje in trge,
ustanovljeno v skladu s ¢lenom 37 Uredbe (EU) 3t. 1095/2010 Evropskega parlamenta in Sveta (3 —

() ULL 302,17.11.2009, str. 32.

(*) Uredba (EU) t. 1095/2010 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. novembra 2010 o ustanovitvi Evropskega nadzornega organa
(Evropski organ za vrednostne papirje in trge) in o spremembi Sklepa $t. 716/2009/ES ter razveljavitvi Sklepa Komisije 2009/77/ES
(ULL 331,15.12.2010, str. 84).
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Kontaktne tocke

1. Pristojni organi za vsako drzavo ¢lanico imenujejo enotno kontaktno tocko za posiljanje informacij iz ¢lenov 2
in 3 ter za sporocanje kakr$nih koli tezav v zvezi s predlozitvijo taksnih informacij.

2. Pristojni organi Evropskemu organu za vrednostne papirje in trge (ESMA) priglasijo kontaktno tocko iz odstavka 1.

3. ESMA imenuje kontaktno tocko za prejemanje informacij iz ¢lena 2 in za sporocanje kakr$nih koli tezav v zvezi s
sprejemanjem informacij iz ¢lenov 2 in 3.

4. ESMA objavi kontaktno tocko iz odstavka 3 na svoji spletni strani.

Clen 2
Letna predloZitev zbirnih informacij

Pristojni organi predlozijo ESMA informacije iz ¢lena 99e(1) Direktive 2009/65/ES na obrazcu iz Priloge I k tej uredbi.
Te informacije se nanasajo na kazni in ukrepe, naloZene v preteklem koledarskem letu.
Obrazec se izpolni v elektronski obliki in poslie ESMA po elektronski posti z uporabo kontaktne tocke iz clena 1(3)
najpozneje do 31. marca vsako leto.

Clen 3

Postopki in obrazci za porocanje

1.  Pristojni organi sporo¢ijo ESMA upravne kazni in ukrepe iz ¢lena 99¢(2) Direktive 2009/65/ES, pri Cemer
uporabijo obstojece vmesnike informacijskih sistemov in z njimi povezane podatkovne baze, ki jih je vzpostavila ESMA
za vodenje prejemanja, skladiSCenja in objave informacij o teh upravnih kaznih in ukrepih v skladu s ¢lenom 99e

Direktive 2009/65ES.

2. Upravne kazni in ukrepi se predloZijo ESMA v porocilu v obliki, ki je dolo¢ena v Prilogi II.

Clen 4
Razveljavitev in posodabljanje porodil

1. Ce Zeli pristojni organ razveljaviti obstojece porocilo, ki ga je pred tem predlozil ESMA v skladu s ¢lenom 3,
obstojece porocilo prekli¢e in poslje novo.

2. Ce zeli pristojni organ posodobiti obstojece porocilo, ki ga je pred tem predlozil ESMA v skladu s ¢lenom 3,
obstojece porocilo dopolni in ponovno poslje.
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Clen 5
Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 25. julija 2016

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOGA 1

Obrazec za letno predlozitev zbirnih informacij o vseh naloZenih kaznih in ukrepih

Zbirne informacije o vseh kaznih in ukrepih, ki jih je nalozil

[ime pristojnega organa] v [letu]

POSILJATELJ:
Drzava €lanica:
Pristojni organ:
Naslov:

(kontaktni podatki imenovane kontaktne osebe)
Ime:

Telefon:

E-naslov:

PREJEMNIK:
ESMA

(kontaktni podatki imenovane kontaktne osebe)
Ime:

Telefon:

E-naslov:

Spostovani [vstavite ustrezno ime]

V skladu s ¢lenom 99e(1) Direktive 2009/65/ES vam poSiljam zbirne informacije o vseh kaznih in ukrepih, ki jih je nalozil

[ime pristojnega organal.

Kazni:

&g rs Znesek
. Stevilo nalozenih
Clen Direktive2009/65/ES, prenesen z nacionalnimi dolo¢bami, ki so bile | nalozenih kazni kazni v
krSene v obdobju .
. obdobju
poroéanja o
poroéanja
ey Y . [znesek
[Stevilka Clena, odstavek, pododstavek] [8tevilo kazni] kazni (*)]

Kazni skupaj

[skupno Stevilo

kazni ()]

[skupni znesek
kazni (*) (") ]

(*) Vpisite vrednost v eurih ali v nacionalni valuti. Ce se zadevne kazni ne nana$ajo zgolj na krsitve zadevnega &lena Direktive

2009/65/ES, ampak tudi na druge dolocbe, pri vsaki vrednosti dodajte ,ZBIRNA STEVILKA®.

() Ker lahko nalozene kazni pokrivajo ve¢ kot eno zakonodajno dolo¢bo, vsota razliénih vrstic (Stevilo kazni/znesek) morda ne ustreza

skupnemu Stevilu/znesku naloZenih kazni.
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Ukrepi:
Clen Direktive 2009/65/ES, prenesen z nacionalnimi Stevilo nalozenih ukrepov v obdobju
doloébami, ki so bile krene poro¢anja
[8tevilka €lena, odstavek, pododstavek] [Stevilo ukrepov]
Skupaj ukrepi [skupno stevilo ukrepov ()]

() Ker lahko naloZeni ukrepi pokrivajo ve¢ kot eno zakonodajno dolo¢bo, vsota razli¢nega $tevila ukrepov morda ne ustreza skupnemu
Stevilu naloZenih ukrepov.

S spostovanjem,

[podpis]
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PRILOGA 11

Obrazec za porocanje o upravnih kaznih ali ukrepih, razkritih javnosti

kazen ali ukrep.

Polje Opis Vrsta
. . Kratica zakonodajnega akta Unije, na podlagi katerega je
Pravni okvir bila nalozena upravna kazen ali ukrep. Obvezno
s I Kratica drzave CElanice pristojnega organa, ki predlozi

Drzava Elanica upravno kazen ali ukrep Obvezno
Identifikacijska oznaka, ki se uporabi za nedvoumno

Identifikator subjekta identifikacijo pravnega subjekta, kateremu je bila Obvezno
nalozena upravna kazen ali ukrep.

Kljué organa Id_entlflkator pristojnega organa, ki nalozi upravno kazen Obvezno
ali ukrep.
Kratica zakonodajnega akta Unije, ki se uporablja za

Pravni okvir subjekta subjekt, kateremu je bila nalozena upravna kazen ali Obvezno
ukrep.

Polno ime subjekta Polno ime subjekta, kateremu je bila nalozena upravna Neobvezno

Polno ime osebe

Polno ime oseb, katerim je bila nalozena upravna kazen
ali ukrep.

Obvezno (samo za
fizi€ne osebe)

Kratica pristojnega organa, ki je nalozil upravno kazen ali

Sankcioniranje NOK ukrep. Obvezno

Prosto besedilo Besedilo upravne kazni ali ukrepa v glavnem jeziku Obvezno

Prosto besedilo Besedilo upravne kazni ali ukrepa v drugem jeziku (*) Neobvezno
Datum, na katerega je pristojni organ nalozil upravno

Datum kazen ali ukrep. Obvezno

Datum prenehanja veljavnosti Datum, na katerega se upravna kazen ali ukrep konca. Neobvezno

(*) drugijezik je lahko jezik, ki se obi¢ajno uporablja v svetu mednarodnih financ, ali drugi uradni jezik drzave ¢lanice
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IZVEDBENA UREDBA KOMISJJE (EU) 2016/1213
z dne 25. julija 2016

o dolocitvi standardnih uvoznih vrednosti za doloCitev uvozne cene za nekatere vrste sadja in
zelenjave

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 3t. 1308/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. decembra 2013 o vzpostavitvi
skupne ureditve trgov kmetijskih proizvodov in razveljavitvi uredb Sveta (EGS) §t. 922/72, (EGS) §t. 234/[79,
(ES) $t. 1037/2001 in (ES) §t. 1234/2007 (Y,

ob upostevanju Izvedbene uredbe Komisije (EU) 3t. 543/2011 z dne 7. junija 2011 o doloc¢itvi podrobnih pravil za
uporabo Uredbe Sveta (ES) §t. 1234/2007 za sektorja sadja in zelenjave ter predelanega sadja in zelenjave (3 ter zlasti
Clena 136(1) Izvedbene uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Izvedbena uredba (EU) $t. 543/2011 na podlagi izida vecstranskih trgovinskih pogajanj urugvajskega kroga
doloca merila, po katerih Komisija dolo¢i standardne vrednosti za uvoz iz tretjih drzav za proizvode in obdobja
iz dela A Priloge XVI k tej uredbi.

(2)  Standardna uvozna vrednost se izracuna vsak delovni dan v skladu s ¢lenom 136(1) Izvedbene uredbe
(EU) 8t. 543/2011 ob upostevanju spremenljivih dnevnih podatkov. Zato bi morala ta uredba zaceti veljati na dan
objave v Uradnem listu Evropske unije —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Standardne uvozne vrednosti iz ¢lena 136 Izvedbene uredbe (EU) st. 543/2011 so dolocene v Prilogi k tej uredbi.

Clen 2

Ta uredba za¢ne veljati na dan objave v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah clanicah.

V Bruslju, 25. julija 2016

Za Komisijo
V imenu predsednika
Jerzy PLEWA

Generalni direktor za kmetijstvo in razvoj podeZelja

() ULL 347,20.12.2013, str. 671.
() ULL157,15.6.2011, str. 1.
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PRILOGA

Standardne uvozne vrednosti za dolocitev uvozne cene za nekatere vrste sadja in zelenjave

(EUR/100 kg)

Oznaka KN Oznaka tretje drzave (') Standardna uvozna vrednost
0702 00 00 MA 164,1
77 164,1
0707 00 05 TR 103,7
77 103,7
0709 93 10 TR 137,2
77 137,2
0805 50 10 AR 197,4
AU 158,0
CL 153,0
TR 164,0
Uy 195,6
ZA 178,4
77 174,4
0806 10 10 EG 269,9
MA 245,1
77 257,5
0808 10 80 AR 121,6
BR 101,0
CL 132,0
CN 74,5
NZ 135,2
UsS 157,1
ZA 106,1
77 118,2
0808 30 90 AR 109,8
CL 135,7
NZ 171,3
TR 187,7
ZA 119,2
77 144,7
0809 10 00 TR 202,4
77 202,4
0809 29 00 TR 2443
UsS 535,2
ZA 271,2
77 350,2
0809 30 10, 0809 30 90 TR 120,5
77 120,5

(') Nomenklatura drzav, dolocena v Uredbi Komisije (EU) 3t. 1106/2012 z dne 27. novembra 2012 o izvajanju Uredbe (ES)
§t. 471/2009 Evropskega parlamenta in Sveta o statistiki Skupnosti o zunanji trgovini z drzavami neclanicami v zvezi s posodablja-
njem nomenklature drzav in ozemelj (UL L 328, 28.11.2012, str. 7). Oznaka ,ZZ* predstavlja ,druga porekla“.
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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2016/1214
z dne 25. julija 2016

o spremembi Direktive 2005/62/ES glede standardov in specifikacij sistema kakovosti za
transfuzijske ustanove

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES z dne 27. januarja 2003 o dolo¢itvi standardov
kakovosti in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo, shranjevanje in razdeljevanje ¢loveske krvi in komponent krvi
ter o spremembi Direktive 2001/83/ES ('), in zlasti to¢ke (h) drugega odstavka clena 29 Direktive

ob upostevanju naslednjega:

(1) Clen 2 Direktive Komisije 2005/62/ES () od drzav ¢lanic zahteva, da zagotovijo, da je sistem kakovosti v vseh
transfuzijskih ustanovah skladen s standardi in specifikacijami, dolo¢enimi v Prilogi k navedeni direktivi.

(2)  Clen 2 Direktive 2005/62/ES doloca tudi, da mora Komisija za razlago standardov in specifikacij iz navedenega
¢lena pripraviti smernice dobre prakse.

(3)  Smernice dobre prakse (v nadaljnjem besedilu: SDP) sta skupaj pripravila Evropska komisija in Evropski direktorat
za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva Sveta Evrope, objavil pa jih je Svet Evrope (%).

(4)  SDP so bile pripravljene in so posodobljene ob upostevanju znanstvenega in tehni¢nega znanja. SDP v celoti
upostevajo podrobna nalela in smernice dobre proizvodne prakse iz ¢lena 47 Direktive 2001/83/ES (¥), ki so
relevantni za transfuzijske ustanove in njihove sisteme kakovosti in se Ze uspe$no izvajajo v transfuzijskih
ustanovah po Uniji. Zato bi jih bilo treba upostevati pri izvajanju standardov in specifikacij, dolo¢enih v Prilogi k
Direktivi 2005/62/ES. Odstavek 2 ¢lena 2 navedene direktive bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(5)  Komisija, ki aktivno sodeluje v postopku za spremembe SDP skupaj s strokovnjaki iz drzav ¢lanic, bi morala
obvestiti pristojne organe, ki so jih imenovale drzave ¢lanice, o vseh pomembnih spremembah SDP, ki bi jih bilo
treba tudi upostevati.

(6)  Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega z Direktivo 2002/98/ES —

(') ULL 33,8.2.2003, str. 30.

(*) Direktiva Komisije 2005/62/ES z dne 30. septembra 2005 o izvajanju Direktive 2002/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta glede
standardov in specifikacij Skupnosti v zvezi s sistemom kakovosti za transfuzijske ustanove (UL L 256, 1.10.2005, str. 41).

(*) Smernice dobre prakse, vkljucene v prirocnik za pripravo, uporabo in zagotavljanje kakovosti komponent krvi, Dodatek k Priporocilu
§t.R (95) 15 Odbora ministrov za pripravo, uporabo in zagotavljanje kakovosti komponent krvi, sprejet 12. oktobra 1995.

(*) Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (ULL 311, 28.11.2001, str. 67.
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

V ¢lenu 2 Direktive 2005/62/ES se odstavek 2 nadomesti z naslednjim:

,2.  Drzave ¢lanice zagotovijo, da so za izvajanje standardov in specifikacij, dolo¢enih v Prilogi k tej direktivi, na
voljo smernice dobre prakse, ki jih vse transfuzijske ustanove izvajajo pri svojih sistemih kakovosti in ki, kadar je to
relevantno za transfuzijske ustanove, v celoti upostevajo podrobna nacela in smernice dobre proizvodne prakse iz
prvega pododstavka clena 47 Direktive 2001/83/ES. Drzave ¢lanice pri tem upostevajo smernice dobre prakse, ki sta
jih skupaj pripravila Evropska komisija in Evropski direktorat za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva Sveta
Evrope in ki jih je objavil Svet Evrope (¥).

(*) Smernice dobre prakse, vkljuCene v priro¢nik za pripravo, uporabo in zagotavljanje kakovosti komponent krvi,

Dodatek k Priporocilu §t. R (95) 15 Odbora ministrov za pripravo, uporabo in zagotavljanje kakovosti
komponent krvi, sprejet 12. oktobra 1995.°

Clen 2

1. Drzave clanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
15. februarja 2018. Besedilo navedenih predpisov nemudoma sporocijo Komisiji.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi.
Nacin sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedilo temeljnih predpisov nacionalnega prava, ki jih sprejmejo na podrogju, ki
ga ureja ta direktiva.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 25. julija 2016

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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SKLEPI

IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2016/1215
z dne 22. julija 2016

o odobritvi dajanja na trg proizvodov, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo FG72
(MST-FG@72-2), so iz nje sestavljeni ali proizvedeni, v skladu z Uredbo (ES) st. 1829/2003
Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno stevilko C(2016) 4576)

(Besedilo v nemskem jeziku je edino verodostojno)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko
spremenjenih Zivilih in krmi (') ter zlasti ¢lenov 7(3) in 19(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Druzba Bayer CropScience AG je 24. junija 2011 v skladu s ¢lenoma 5 in 17 Uredbe (ES) st. 1829/2003 pri
pristojnemu organu Belgije vloZila vlogo za dajanje na trg Zivil, Zivilskih sestavin in krme, ki vsebujejo sojo FG72,
so iz nje sestavljeni ali proizvedeni (v nadaljnjem besedilu: vloga).

(2)  Vloga zajema tudi dajanje na trg gensko spremenjene soje FG72 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje
sestavljeni ter se, razen kot Zivila in krma, uporabljajo kot katera koli druga soja, razen za gojenje.

(3)  Vloga v skladu s ¢lenoma 5(5) in 17(5) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 vkljucuje podatke in informacije, ki so
zahtevani v prilogah Il in IV k Direktivi 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta (3), ter informacije in
ugotovitve o oceni tveganja, opravljeni po nacelih iz Priloge II k navedeni direktivi. Vloga vkljucuje tudi nacrt
spremljanja ucinkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18/ES.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: EFSA) je 16. julija 2015 dala pozitivno mnenje v
skladu s ¢lenoma 6 in 18 Uredbe (ES) §t. 1829/2003 (*). Ugotovila je, da je gensko spremenjena soja FG72, kot je
opisana v vlogi, enako varna kot konvencionalna soja in druge gensko nespremenjene sorte koruze glede
morebitnih $kodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in Zivali ter na okolje v okviru podrocja uporabe vloge.

(5)  EFSA je v svojem mnenju preucila vsa posebna vprasanja in pomisleke drzav ¢lanic s posvetovanja s pristojnimi
nacionalnimi organi v skladu s ¢lenoma 6(4) in 18(4) Uredbe (ES) $t. 1829/2003.

(6)  EFSA je v mnenju tudi ugotovila, da je nacrt spremljanja uéinkov na okolje, sestavljen iz splo$nega nacrta
spremljanja, ki ga je predlozil vloznik, v skladu s predvideno uporabo proizvodov.

() ULL268,18.10.2003, str. 1.

(*) Direktiva 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem spro$¢anju gensko spremenjenih organizmov
v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (ULL 106, 17.4.2001, str. 1).

(®) Odbor EFSA za GSO (odbor EFSA za gensko spremenjene organizme), 2015. Znanstveno mnenje o vlogi (EFSA-GMO-BE-2011-98)
druzbe Bayer za dajanje na trg proti herbicidom odporne gensko spremenjene soje FG72 za uporabo v Zivilih in krmi, uvoz in predelavo
v skladu z Uredbo (ES) §t. 1829/2003. EFSA Journal 2015; 13(7):4167, 29 str. d0i:10.2903j.efsa.2015.4167.
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(7)  Ob upostevanju navedenih pomislekov bi bilo treba odobriti proizvode, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo
FG72, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni.

(8)  V skladu z Uredbo Komisije (ES) 3t. 65/2004 () bi bilo treba vsakemu gensko spremenjenemu organizmu
(v nadaljnjem besedilu: GSO) dodeliti posebni identifikator.

(9)  Po mnenju agencije EFSA za Zivila, Zivilske sestavine in krmo, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo FG72, so iz
nje sestavljeni ali proizvedeni, niso potrebne nobene posebne zahteve za oznacevanje, razen tistih iz ¢lenov 13(1)
in 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003. Da se zagotovi uporaba navedenih proizvodov v okviru odobritve iz tega
sklepa, bi morala biti na oznakah proizvodov, ki vsebujejo sojo FG72, za katero se zahteva odobritev, ali so iz nje
sestavljeni in ki niso Zivila, dodana jasna navedba, da zadevni proizvodi niso namenjeni za gojenje.

(10) Clen 4(6) Uredbe (ES) §t. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta () dolo¢a zahteve za oznacevanje
proizvodov, ki vsebujejo GSO ali so iz njih sestavljeni. Zahteve za sledljivost navedenih proizvodov so dolocene v
odstavkih od 1 do 5 ¢lena 4, zahteve za sledljivost Zivil in krme, proizvedenih iz GSO, pa so dolocene v ¢lenu 5
navedene uredbe.

(11)  Imetnik odobritve bi moral predloziti letna porocila o izvajanju in rezultatih dejavnosti iz nacrta spremljanja
ucinkov na okolje. Navedene rezultate bi bilo treba predstaviti v skladu z Odlo¢bo Komisije 2009/770/ES (). Na
podlagi mnenja EFSA ni utemeljena uvedba posebnih pogojev ali omejitev za dajanje na trg infali uporabo in
ravnanje z Zivili in krmo, vklju¢no z zahtevami za spremljanje po dajanju na trg, ali posebnih pogojev za varstvo
posebnih ekosistemov/okolja infali geografskih obmo¢ij v skladu s ¢lenoma 6(5)(e) in 18(5)(e) Uredbe (ES)
§t. 1829/2003.

(12)  Vse ustrezne informacije o odobritvi proizvodov bi bilo treba vnesti v register Skupnosti za gensko spremenjena
zivila in krmo v skladu z Uredbo (ES) §t. 1829/2003.

(13) V skladu s ¢lenom 9(1) in ¢lenom 15(2)(c) Uredbe (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta () je treba
o tem sklepu prek Urada za izmenjavo informacij o bioloski varnosti obvestiti podpisnice Kartagenskega
protokola o bioloski varnosti h Konvenciji o bioloski raznovrstnosti.

(14)  Stalni odbor za rastline, Zivali, hrano in krmo ni izdal mnenja v roku, ki ga je dolo¢il njegov predsednik.
Potreben je bil izvedbeni akt, zato je predsednik odboru za pritozbe predlozil osnutek izvedbenega akta v
nadaljnjo obravnavo. Odbor za pritozbe ni podal mnenja —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Gensko spremenjeni organizem in posebni identifikator

Gensko spremenjeni soji (Glycine max (L.) Merr.) FG72, kakor je opredeljena v tocki (b) Priloge k temu sklepu, se dodeli
posebni identifikator MST-FG@72-2, kakor je doloceno v Uredbi (ES) $t. 65/2004.

(") Uredba Komisije (ES) $t. 65/2004 z dne 14. januarja 2004 o vzpostavitvi sistema za razvijanje in dodeljevanje posebnih identifikatorjev
za gensko spremenjene organizme (UL L 10, 16.1.2004, str. 5).

(¥ Uredba (ES) 5t. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o sledljivosti in oznacevanju gensko spremenjenih
organizmov ter sledljivosti Zivil in krme, proizvedenih iz gensko spremenjenih organizmov, ter o spremembi Direktive 2001/18/ES
(ULL268,18.10.2003, str. 24).

(}) Odlocba Komisije 2009/770/ES z dne 13. oktobra 2009 o dolocitvi standardnih obrazcev za porocanje o rezultatih spremljanja
namernega spros¢anja gensko spremenjenih organizmov v okolje, kot proizvodov ali v proizvodih, namenjenih dajanju v promet, v
skladu z Direktivo 2001/18ES Evropskega parlamenta in Sveta (ULL 275, 21.10.2009, str. 9).

(*) Uredba (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. julija 2003 o ¢ezmejnem gibanju gensko spremenjenih
organizmov (ULL 287, 5.11.2003, str. 1).
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Clen 2

Odobritev

Za namene clenov 4(2) in 16(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 se v skladu s pogoji iz tega sklepa odobrijo naslednji
proizvodi:

(a) zivila in Zivilske sestavine, ki vsebujejo sojo MST-FG@72-2, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni;
(b) krma, ki vsebuje sojo MST-FG@72-2, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

(c) soja MST-FG@72-2 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se uporabljajo drugace, kot je navedeno v
tockah (a) in (b), razen za gojenje.

Clen 3
Oznacevanje

1. Za namene zahtev za oznacevanje iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) §t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,soja“.

2. Na oznaki proizvodov, ki vsebujejo sojo MST-FG@72-2 ali so iz nje sestavljeni, in v dokumentih, priloZenih tem

proizvodom, se navede besedilo ,ni za gojenje, z izjemo proizvodov iz ¢lena 2(a).

Clen 4

Spremljanje u¢inkov na okolje

1. Imetnik odobritve zagotovi, da se sprejme in izvaja nacrt spremljanja u¢inkov na okolje iz tocke (h) Priloge.

2. Imetnik odobritve v skladu z Odlo¢bo 2009/770/ES Komisiji predlozi letna porocila o izvajanju in rezultatih

dejavnosti iz nadrta spremljanja.

Clen 5

Register Skupnosti

Informacije iz Priloge k temu sklepu se vnesejo v register Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo iz ¢lena 28

Uredbe (ES) $t. 1829/2003.

Clen 6

Imetnik odobritve

Imetnik odobritve je druzba Bayer CropScience AG.
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Clen 7
Veljavnost

Ta sklep se uporablja 10 let od datuma uradnega obvestila.

Clen 8
Naslovnik

Ta sklep je naslovljen na druzbo Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein,
Nemcija.

V Bruslju, 22. julija 2016

Za Komisijo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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(@)

PRILOGA
Vloznik in imetnik odobritve:

Ime:  Bayer CropScience AG

Naslov: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — Nemcija

Poimenovanje in opredelitev proizvodov:

1. zivila in Zivilske sestavine, ki vsebujejo sojo MST-FG@72-2, so iz nje sestavljeni ali proizveden;
2. krma, ki vsebuje sojo MST-FG@72-2, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

3. soja MST-FG@72-2 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se uporabljajo drugace, kot je
navedeno v tockah (1) in (2), razen za gojenje.

Gensko spremenjena soja MST-FG@72-2, kakor je opisana v vlogi, izraza beljakovino 2mEPSPS, zaradi katere je

odporna na herbicide na osnovi glifosata, in beljakovino HPPD W336, zaradi katere je odporna na herbicide na
osnovi izoksaflutola.

Oznacevanje:

1. za namene zahtev za oznacevanje iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,soja‘

2. na oznaki proizvodov, ki vsebujejo sojo MST-FG@72-2 ali so iz nje sestavljeni, in v dokumentih, priloZenih tem
proizvodom, se navede besedilo ,ni za gojenje, z izjemo proizvodov iz ¢lena 2(a).

Metoda za odkrivanje:

1. kvantitativna, za pojav specifi¢na metoda, ki temelji na verizni reakciji s polimerazo (PCR) v realnem casu, za
s0jo MST-FG@72-2;

2. na podlagi genomske DNK, ekstrahirane iz semen soje MST-FG@72-2, jo potrdi referencni laboratorij EU,
ustanovljen z Uredbo (ES) 3t. 1829/2003, objavi pa se na spletni strani http://gmo-crljrc.ec.europa.euf
statusofdossiers.aspx;

3. referen¢ni material: AOCS 0610-A3 in AOCS 0707-A6 je na voljo pri American Oil Chemists Society na spletni
strani http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

Posebni identifikator:

MST-FG@72-2

Zahtevane informacije v skladu s Prilogo II h Kartagenskemu protokolu o bioloski varnosti h Konvenciji
o bioloski raznovrstnosti:

[Urad za izmenjavo informacij o bioloski varnosti, $tevilka vpisa: objavljeno v registru Skupnosti za gensko spremenjena
zivila in krmo po prejetju uradnega obvestila].

Pogoji ali omejitve pri dajanju proizvodov na trg, njihovi uporabi ali ravnanju z njimi:

Se ne zahtevajo.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(h) Naért spremljanja u¢inkov na okolje:
Nacrt spremljanja u¢inkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18|ES.

[Povezava: nadrt, objavljen v registru Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo)

(i) Zahteve za spremljanje uporabe Zivila za prehrano ljudi po dajanju na trg:
Se ne zahtevajo.

Opomba: povezave do ustreznih dokumentov bo morda s¢asoma treba spremeniti. Navedene spremembe bodo na voljo
javnosti s posodabljanjem registra Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo.
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IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2016/1216
z dne 22. julija 2016

o odobritvi dajanja na trg proizvodov, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo MON 87708 x
MON 89788 (MON-87708-9 x MON-89788-1), so iz nje sestavljeni ali proizvedeni, v skladu
z Uredbo (ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2016) 4580)

(Besedilo v francoskem in nizozemskem jeziku je edino verodostojno)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko
spremenjenih Zivilih in krmi () ter zlasti ¢lenov 7(3) in 19(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Druzba Monsanto Europe S.A. je 23. marca 2012 v skladu s ¢lenoma 5 in 17 Uredbe (ES) §t. 1829/2003 pri
pristojnem organu Nizozemske vlozila vlogo za dajanje na trg Zivil, Zivilskih sestavin in krme, ki vsebujejo sojo
MON 87708 x MON 89788, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni (v nadaljnjem besedilu: vloga).

(2)  Vloga zajema tudi dajanje na trg gensko spremenjene soje MON 87708 x MON 89788 v proizvodih, ki jo
vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se, razen kot Zivila in krma, uporabljajo kot katera koli druga soja, razen za
gojenje.

(3)  Vloga v skladu s ¢lenoma 5(5) in 17(5) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 vkljucuje podatke in informacije, ki so
zahtevani v prilogah III in IV k Direktivi 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta (3), ter informacije in
ugotovitve o oceni tveganja, opravljeni po nacelih iz Priloge II k navedeni direktivi. Vloga vkljucuje tudi nacrt
spremljanja uc¢inkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18|ES.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: EFSA) je 18. junija 2015 dala pozitivno mnenje v
skladu s ¢lenoma 6 in 18 Uredbe (ES) $t. 1829/2003. Ugotovila je, da je gensko spremenjena soja MON 87708 x
MON 89788, kot je opisana v vlogi, enako varna kot konvencionalna soja in druge gensko nespremenjene sorte
soje glede morebitnih $kodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in Zivali ter na okolje v okviru podro¢ja uporabe
vloge ().

(5)  EFSA je v svojem mnenju preucila vsa posebna vprasanja in pomisleke drzav ¢lanic s posvetovanja s pristojnimi
nacionalnimi organi v skladu s ¢lenoma 6(4) in 18(4) Uredbe (ES) §t. 1829/2003.

(6)  EFSA je v mnenju tudi ugotovila, da je nalrt spremljanja ucinkov na okolje, sestavljen iz splosnega naclrta
spremljanja, ki ga je predlozil vloznik, v skladu s predvideno uporabo proizvodov.

(7)  Ob upostevanju navedenih pomislekov bi bilo treba odobriti proizvode, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo
MON 87708 x MON 89788, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni.

(') ULL 268,18.10.2003, str. 1.

(*) Direktiva 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem spro$¢anju gensko spremenjenih organizmov
v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (ULL 106, 17.4.2001, str. 1).

(*) Znanstveno mnenje o vlogi (EFSA-GMO-NL-2012-108) druzbe Monsanto za dajanje na trg proti herbicidom odporne gensko
spremenjene soje MON 87708 x MON 89788 za uporabo v Zivilih in krmi, uvoz in predelavo v skladu z Uredbo (ES) $t. 1829/2003.
EFSA Journal 2015;13(6):4136, 26 str., doi: 10.2903j.efsa.2015.4136.
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(8)  V skladu z Uredbo Komisije (ES) 3t. 65/2004 () bi bilo treba vsakemu gensko spremenjenemu organizmu
(v nadaljnjem besedilu: GSO) dodeliti posebni identifikator.

(9)  Po mnenju agencije EFSA za Zivila, Zivilske sestavine in krmo, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo MON 87708
x MON 89788, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni, niso potrebne nobene posebne zahteve za oznacevanje, razen
tistih iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003. Da se zagotovi uporaba navedenih proizvodov v okviru
odobritve iz tega sklepa, bi morala biti na oznakah proizvodov, ki vsebujejo sojo MON 87708 x MON 89788, za
katero se zahteva odobritev, ali so iz nje sestavljeni in ki niso Zivila, dodana jasna navedba, da zadevni proizvodi
niso namenjeni za gojenje.

(10) Clen 4(6) Uredbe (ES) $t. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (3 dolo¢a zahteve za oznacevanje
proizvodov, ki vsebujejo GSO ali so iz njih sestavljeni. Zahteve za sledljivost navedenih proizvodov so dolocene v
odstavkih od 1 do 5 ¢lena 4, zahteve za sledljivost Zivil in krme, proizvedenih iz GSO, pa so dolocene v ¢lenu 5
navedene uredbe.

(11) Imetnik odobritve bi moral predlozZiti letna porocila o izvajanju in rezultatih dejavnosti iz nacrta spremljanja
ucinkov na okolje. Navedene rezultate bi bilo treba predstaviti v skladu z Odlo¢bo Komisije 2009/770/ES (). Na
podlagi mnenja EFSA ni utemeljena uvedba posebnih pogojev ali omejitev za dajanje na trg infali uporabo in
ravnanje z Zivili in krmo, vklju¢no z zahtevami za spremljanje po dajanju na trg, ali posebnih pogojev za varstvo
posebnih ekosistemov/okolja infali geografskih obmo¢ij v skladu s ¢lenoma 6(5)(e) in 18(5)(e) Uredbe (ES)
it. 1829/2003.

(12)  Vse ustrezne informacije o odobritvi proizvodov bi bilo treba vnesti v register Skupnosti za gensko spremenjena
zivila in krmo v skladu z Uredbo (ES) 3t. 1829/2003.

(13) V skladu s ¢lenom 9(1) in ¢lenom 15(2)(c) Uredbe (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (*) je treba
o tem sklepu prek Urada za izmenjavo informacij o bioloski varnosti obvestiti podpisnice Kartagenskega
protokola o bioloski varnosti h Konvenciji o bioloski raznovrstnosti.

(14)  Stalni odbor za rastline, Zivali, hrano in krmo ni izdal mnenja v roku, ki ga je dolo¢il njegov predsednik.
Potreben je bil izvedbeni akt, zato je predsednik odboru za pritozbe predlozil osnutek izvedbenega akta v
nadaljnjo obravnavo. Odbor za pritozbe ni podal mnenja —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1
Gensko spremenjeni organizem in posebni identifikator

Gensko spremenjeni soji (Glycine max (L.) Merr.) MON 87708 x MON 89788, kakor je opredeljena v tocki (b) Priloge k
temu sklepu, se dodeli posebni identifikator MON-877@8-9 x MON-89788-1, kakor doloca Uredba (ES) st. 65/2004.

(") Uredba Komisije (ES) $t. 65/2004 z dne 14. januarja 2004 o vzpostavitvi sistema za razvijanje in dodeljevanje posebnih identifikatorjev
za gensko spremenjene organizme (UL L 10, 16.1.2004, str. 5).

(¥ Uredba (ES) 5t. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o sledljivosti in oznacevanju gensko spremenjenih
organizmov ter sledljivosti Zivil in krme, proizvedenih iz gensko spremenjenih organizmov, ter o spremembi Direktive 2001/18/ES
(ULL268,18.10.2003, str. 24).

(}) Odlocba Komisije 2009/770/ES z dne 13. oktobra 2009 o dolocitvi standardnih obrazcev za porocanje o rezultatih spremljanja
namernega spros¢anja gensko spremenjenih organizmov v okolje, kot proizvodov ali v proizvodih, namenjenih dajanju v promet, v
skladu z Direktivo 2001/18ES Evropskega parlamenta in Sveta (ULL 275, 21.10.2009, str. 9).

(*) Uredba (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. julija 2003 o ¢ezmejnem gibanju gensko spremenjenih
organizmov (ULL 287, 5.11.2003, str. 1).
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Clen 2
Odobritev

Za namene clenov 4(2) in 16(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 se v skladu s pogoji iz tega sklepa odobrijo naslednji
proizvodi:

(a) zivila in Zivilske sestavine, ki vsebujejo sojo MON-877@8-9 x MON-89788-1, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni;
(b) krma, ki vsebuje sojo MON-87708-9 x MON-89788-1, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

(c) soja MON-877038-9 x MON-89788-1 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se uporabljajo
drugace, kot je navedeno v tockah (a) in (b), razen za gojenje.

Clen 3
Oznacevanje

1. Za namene zahtev za oznalevanje iz Clenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,soja“.

2. Na oznaki proizvodov, ki vsebujejo sojo MON-877(38-9 x MON-89788-1 ali so iz nje sestavljeni, in v
dokumentih, priloZenih tem proizvodom, se navede besedilo ,ni za gojenje®, z izjemo proizvodov iz ¢lena 2(a).
Clen 4
Spremljanje u¢inkov na okolje
1. Imetnik odobritve zagotovi, da se sprejme in izvaja nacrt spremljanja u¢inkov na okolje iz tocke (h) Priloge.
2. Imetnik odobritve v skladu z Odlo¢bo 2009/770/ES Komisiji predlozi letna porocila o izvajanju in rezultatih
dejavnosti iz nacrta spremljanja.
Clen 5
Register Skupnosti
Informacije iz Priloge k temu sklepu se vnesejo v register Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo iz ¢lena 28
Uredbe (ES) $t. 1829/2003.
Clen 6
Imetnik odobritve

Imetnik odobritve je druzba Monsanto Europe S.A., Belgija, ki zastopa druzbo Monsanto Company, Zdruzene drzave
Amerike.
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Clen 7
Veljavnost

Ta sklep se uporablja 10 let od datuma uradnega obvestila.

Clen 8
Naslovnik

Ta sklep je naslovljen na Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruselj — Belgija.

V Bruslju, 22. julija 2016

Za Komisijo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOGA
(a) VloZnik in imetnik odobritve:

Ime:  Monsanto Europe S.A.

Naslov: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruselj — Belgija

V imenu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Zdruzene drzave
Amerike.

(b) Poimenovanje in opredelitev proizvodov:

1. zivila in Zivilske sestavine, ki vsebujejo sojo MON-877@8-9 x MON-89788-1, so iz nje sestavljeni ali
proizvedeni;

2. krma, ki vsebuje sojo MON-877@8-9 x MON-89788-1, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

3. soja MON-877@8-9 x MON-89788-1 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se uporabljajo
drugace, kot je navedeno v toc¢kah 1 in 2, razen za gojenje.

Gensko spremenjena soja MON-877@8-9 x MON-89788-1, kakor je opisana v vlogi, izraZa beljakovine DMO,

zaradi katerih je odporna na herbicide na osnovi dikambe, in beljakovino CP4 EPSPS, zaradi katere je odporna na
herbicide na osnovi glifosata.

(c) Oznacevanje:

1. za namene zahtev za oznacevanje iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,soja‘

2. na oznaki proizvodov, ki vsebujejo sojo MON-877@38-9 x MON-89788-1 ali so iz nje sestavljeni, in v
dokumentih, priloZenih tem proizvodom, se navede besedilo ,ni za gojenje®, z izjemo proizvodov iz ¢lena 2(a).

(d) Metoda za odkrivanje:

1. kvantitativne, za pojav specificne metode, ki temeljijo na veriZni reakciji s polimerazo (PCR) v realnem casu, za
sojo MON-877@8-9 in MON-89788-1; metode za odkrivanje se validirajo na transformacijskih dogodkih in
preverijo na genomski DNK, ekstrahirani iz semen soje MON-877@8-9 x MON-89788-1;

2. potrdi jo referen¢ni laboratorij EU, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1829/2003, objavi pa se na spletni strani
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referen¢ni material: AOCS 0311-A in AOCS 0906-A A (za MON-877@8-9) ter AOCS 0906-B in AOCS 0906-A
(za MON-89788-1) je na voljo pri American Oil Chemists Society na spletni strani http:/[www.aocs.org/
LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

(e) Posebni identifikator:

MON-877@8-9 x MON-89788-1

(f) Zahtevane informacije v skladu s Prilogo II h Kartagenskemu protokolu o bioloski varnosti h Konvenciji
o bioloski raznovrstnosti:

(Urad za izmenjavo informacij o bioloski varnosti, $tevilka vpisa: objavljeno v registru Skupnosti za gensko spremenjena
zivila in krmo po prejetju uradnega obvestila).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(g) Pogoji ali omejitve pri dajanju proizvodov na trg, njihovi uporabi ali ravnanju z njimi:
Se ne zahtevajo.

(h) Naért spremljanja u¢inkov na okolje:
Naért spremljanja u¢inkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18/ES.

(Povezava: nacrt, objavljen v registru Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo.)

(i) Zahteve za spremljanje uporabe Zivila za prehrano ljudi po dajanju na trg
Se ne zahtevajo.

Opomba: povezave do ustreznih dokumentov bo morda s¢asoma treba spremeniti. Navedene spremembe bodo na voljo
javnosti s posodabljanjem registra Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo.
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IZVEDBENI SKLEP KOMISIJE (EU) 2016/1217
z dne 22. julija 2016

o odobritvi dajanja na trg proizvodov, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo MON 87705 x
MON 89788 (MON-87705-6 x MON-89788-1) v skladu z Uredbo (ES) $t. 1829/2003 Evropskega
parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2016) 4582)

(Besedilo v francoskem in nizozemskem jeziku je edino verodostojno)

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko
spremenjenih Zivilih in krmi () ter zlasti ¢lenov 7(3) in 19(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Druzba Monsanto Europe S.A. je 11. avgusta 2011 v skladu s ¢lenoma 5 in 17 Uredbe (ES) $t. 1829/2003 pri
pristojnem organu Nizozemske vlozila vlogo za dajanje na trg Zivil, Zivilskih sestavin in krme, ki vsebujejo sojo
MON 87705 x MON 89788, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni (v nadaljnjem besedilu: vloga).

(2)  Vloga zajema tudi dajanje na trg gensko spremenjene soje MON 87705 x MON 89788 v proizvodih, ki jo
vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se, razen kot Zivila in krma, uporabljajo kot katera koli druga soja, razen za
gojenje.

(3)  Vloga v skladu s ¢lenoma 5(5) in 17(5) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 vkljucuje podatke in informacije, ki so
zahtevani v prilogah III in IV k Direktivi 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta (3), ter informacije in
ugotovitve o oceni tveganja, opravljeni po nacelih iz Priloge II k navedeni direktivi. Vloga vkljucuje tudi nacrt
spremljanja uc¢inkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18|ES.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: EFSA) je 16. julija 2015 dala pozitivno mnenje v
skladu s ¢lenoma 6 in 18 Uredbe (ES) st. 1829/2003 (*). Ugotovila je, da je gensko spremenjena soja
MON 87705 x MON 89788, kot je opisana v vlogi, enako varna kot gensko nespremenjena soja in druge gensko
nespremenjene referencne sorte soje glede morebitnih $kodljivih u¢inkov na zdravje ljudi in Zivali ter na okolje v
okviru podro¢ja uporabe vloge.

(5)  EFSA je v svojem mnenju preucila vsa posebna vprasanja in pomisleke drzav ¢lanic s posvetovanja s pristojnimi
nacionalnimi organi v skladu s ¢lenoma 6(4) in 18(4) Uredbe (ES) §t. 1829/2003.

(6)  EFSA je v mnenju tudi ugotovila, da je nalrt spremljanja ucinkov na okolje, sestavljen iz splosnega naclrta
spremljanja, ki ga je predlozil vloznik, v skladu s predvideno uporabo proizvodov.

(7)  Poleg tega je EFSA priporocila izvedbo nacrta spremljanja po dajanju na trg, ki naj bi se osredotocal na zbiranje
podatkov o prehrani evropskega prebivalstva.

() ULL268,18.10.2003, str. 1.

(*) Direktiva 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem spro$¢anju gensko spremenjenih organizmov
v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (ULL 106, 17.4.2001, str. 1).

(*) Znanstveno mnenje o vlogi (EFSA-GMO-NL-2011-110) druzbe Monsanto za dajanje na trg proti herbicidom odporne gensko
spremenjene soje MON 87705 x MON 89788 s povecano vsebnostjo oleinske kisline za uporabo v Zivilih in krmi, uvoz in predelavo v
skladu z Uredbo (ES) §t. 1829/2003. EFSA Journal 2015; 13(7):4178, 30 str. doi:10.2903 j.efsa.2015.4178.
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(8)  Ob upostevanju navedenih pomislekov bi bilo treba odobriti proizvode, ki vsebujejo gensko spremenjeno sojo
MON 87705 x MON 89788, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni.

(9)  V skladu z Uredbo Komisije (ES) 3t. 65/2004 () bi bilo treba vsakemu gensko spremenjenemu organizmu
(v nadaljnjem besedilu: GSO) dodeliti posebni identifikator.

(10)  Zivila, zivilske sestavine in krma, ki vsebujejo sojo MON 87705 x MON 89788, so iz nje sestavljeni ali
proizvedeni, bi morali biti oznaceni v skladu z zahtevami iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) §t. 1829/2003.

(11) Na podlagi mnenja agencije EFSA, ki potrjuje, da je bila sestava mas¢obnih kislin semen soje MON 87705 x
MON 89788 in iz njih pridobljenega olja spremenjena v primerjavi s konvencionalno vrsto soje, je videti, da je v
skladu s ¢lenoma 13(2)(a) in 25(2)(c) Uredbe (ES) §t. 1829/2003 potrebna posebna oznaka.

(12) Clen 4(6) Uredbe (ES) $t. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (3 doloca zahteve za oznacevanje
proizvodov, ki vsebujejo GSO ali so iz njih sestavljeni. Zahteve za sledljivost navedenih proizvodov so dolocene v
odstavkih od 1 do 5 ¢lena 4, zahteve za sledljivost zivil in krme, proizvedenih iz GSO, pa so dolocene v ¢lenu 5
navedene uredbe.

(13) Da se zagotovi uporaba proizvodov v okviru odobritve iz tega sklepa, bi morala biti na oznakah proizvodov, ki
vsebujejo GSO, za katere se zahteva odobritev, ali so iz njih sestavljeni in ki niso Zivila, dodana jasna navedba, da
se zadevni proizvodi ne smejo uporabljati za gojenje.

(14) Imetnik odobritve bi moral predloziti letna porocila o izvajanju in rezultatih dejavnosti iz naérta spremljanja
ucinkov na okolje. Navedene rezultate bi bilo treba predstaviti v skladu z Odlo¢bo Komisije 2009/770/ES (°). Na
podlagi mnenja EFSA ni utemeljena uvedba posebnih pogojev ali omejitev za dajanje na trg infali uporabo in
ravnanje z zivili in krmo, vklju¢no z zahtevami za spremljanje po dajanju na trg, ali posebnih pogojev za varstvo
posebnih ekosistemov/okolja infali geografskih obmocij v skladu s clenoma 6(5)(e) in 18(5)(e) Uredbe (ES)
§t. 1829/2003.

(15) Imetnik odobritve bi moral predloziti tudi letna porocila o izvajanju in rezultatih dejavnosti iz nacrta spremljanja
po dajanju na trg.

(16)  Vse ustrezne informacije o odobritvi proizvodov bi bilo treba vnesti v register Skupnosti za gensko spremenjena
zivila in krmo v skladu z Uredbo (ES) st. 1829/2003.

(17)  V skladu s ¢lenom 9(1) in ¢lenom 15(2)(c) Uredbe (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (*) je treba
o tem sklepu prek Urada za izmenjavo informacij o bioloski varnosti obvestiti podpisnice Kartagenskega
protokola o bioloski varnosti h Konvenciji o bioloski raznovrstnosti.

(18)  Stalni odbor za rastline, Zivali, hrano in krmo ni izdal mnenja v roku, ki ga je dolocil njegov predsednik.
Potreben je bil izvedbeni akt, zato je predsednik odboru za pritozbe predlozil osnutek izvedbenega akta v
nadaljnjo obravnavo. Odbor za pritozbe ni podal mnenja —

(") Uredba Komisije (ES) $t. 65/2004 z dne 14. januarja 2004 o vzpostavitvi sistema za razvijanje in dodeljevanje posebnih identifikatorjev
za gensko spremenjene organizme (UL L 10, 16.1.2004, str. 5).

(¥ Uredba (ES) 5t. 1830/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o sledljivosti in oznacevanju gensko spremenjenih
organizmov ter sledljivosti Zivil in krme, proizvedenih iz gensko spremenjenih organizmov, ter o spremembi Direktive 2001/18/ES
(ULL268,18.10.2003, str. 24).

(}) Odlocba Komisije 2009/770/ES z dne 13. oktobra 2009 o dolocitvi standardnih obrazcev za porocanje o rezultatih spremljanja
namernega spros¢anja gensko spremenjenih organizmov v okolje, kot proizvodov ali v proizvodih, namenjenih dajanju v promet, v
skladu z Direktivo 2001/18ES Evropskega parlamenta in Sveta (ULL 275, 21.10.2009, str. 9).

(*) Uredba (ES) $t. 1946/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. julija 2003 o ¢ezmejnem gibanju gensko spremenjenih
organizmov (ULL 287, 5.11.2003, str. 1).
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SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1
Gensko spremenjeni organizem in posebni identifikator

Gensko spremenjeni soji (Glycine max (L.) Merr.) MON 87705 x MON 89788, kakor je opredeljena v tocki (b) Priloge k
temu sklepu, se dodeli posebni identifikator MON-877@5-6 x MON-89788-1, kakor je doloceno v Uredbi (ES)
§t. 65/2004.

Clen 2

Odobritev

Za namene clenov 4(2) in 16(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 se v skladu s pogoji iz tega sklepa odobrijo naslednji
proizvodi:

(a) zivila in Zivilske sestavine, ki vsebujejo sojo MON-877@5-6 x MON-89788-1, so iz nje sestavljeni ali proizvedeni;
(b) krma, ki vsebuje sojo 877@5-6 x MON-89788-1, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

(c) soja MON-877@5-6 x MON-89788-1 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se uporabljajo
drugace, kot je navedeno v tockah (a) in (b), razen za gojenje.

Clen 3
Oznacevanje

1. Za namene zahtev za oznacevanje iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,soja“.

2. Za namene zahtev za oznalevanje iz Clenov 13(2)(@) in 25(2)(c) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 se za imenom
organizma na oznaki ali, kadar je ustrezno, v dokumentih, prilozenih proizvodu, navede besedilo ,z vec¢jo vsebnostjo
enkrat nenasi¢enih mascob in manjso vsebnostjo veckrat nenasi¢enih mascob*.

3. Na oznaki proizvodov, ki vsebujejo sojo MON-877@5-6 x MON-89788-1 ali so iz nje sestavljeni, in v
dokumentih, priloZenih tem proizvodom, se navede besedilo ,ni za gojenje*, z izjemo proizvodov iz ¢lena 2(a).

Clen 4

Spremljanje u¢inkov na okolje

1. Imetnik odobritve zagotovi, da se sprejme in izvaja nacrt spremljanja u¢inkov na okolje iz tocke (h) Priloge.
2. Imetnik odobritve v skladu z Odlo¢bo 2009/770/ES Komisiji predlozi letna porocila o izvajanju in rezultatih
dejavnosti iz nalrta spremljanja.

Clen 5

Spremljanje po dajanju na trg v skladu s €lenom 6(5)(e) Uredbe (ES) $t. 1829/2003

1. Imetnik odobritve zagotovi, da se sprejme in izvaja nalrt spremljanja po dajanju na trg sojinega olja
MON-877@5-6 x MON-89788-1, kakor je doloceno v tocki (g) Priloge.
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2. Imetnik odobritve Komisiji predloZi letna porocila o izvajanju in rezultatih dejavnosti iz nacrta spremljanja po
dajanju na trg, in sicer za celotno obdobje trajanja odobritve.

Clen 6
Register Skupnosti

Informacije iz Priloge k temu sklepu se vnesejo v register Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo iz ¢lena 28
Uredbe (ES) t. 1829/2003.

Clen 7
Imetnik odobritve

Imetnik odobritve je druzba Monsanto Europe S.A., Belgija, ki zastopa druzbo Monsanto Company, Zdruzene drzave
Amerike.

Clen 8
Veljavnost

Ta sklep se uporablja 10 let od datuma uradnega obvestila.

Clen 9
Naslovnik

Ta sklep je naslovljen na Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruselj — Belgija.

V Bruslju, 22. julija 2016

Za Komisijo
Vytenis ANDRIUKAITIS

Clan Komisije
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PRILOGA
(a) Vloznik in imetnik odobritve:
Ime: Monsanto Europe S.A.
Naslov: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Bruselj — Belgija

V imenu Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Zdruzene drzave
Amerike.

(b) Poimenovanje in opredelitev proizvodov:

1. zivila in Zivilske sestavine, ki vsebujejo sojo MON-877@5-6 x MON-89788-1, so iz nje sestavljeni ali
proizvedeni;

2. krma, ki vsebuje sojo MON-877@5-6 x MON-89788-1, je iz nje sestavljena ali proizvedena;

3. soja MON-877@5-6 x MON-89788-1 v proizvodih, ki jo vsebujejo ali so iz nje sestavljeni ter se uporabljajo
drugace, kot je navedeno v tockah (1) in (2), razen za gojenje.

Gensko spremenjena soja MON-877@5-6 x MON-89788-1, kot je opisana v vlogi, ima manj izraZeno
A12-desaturazo mas$¢obnih kislin (FAD2) in tioesterazo palmitoil acilprenasalnega proteina (FATB), posledica Cesar je
povecanje vsebnosti oleinske kisline in zmanj$anje vsebnosti linolne kisline, ter izraza beljakovino CP4 EPSPS, zaradi
katerega je odporna na herbicide na osnovi glifosata.

(c) Oznacevanje:

1. za namene zahtev za oznacevanje iz ¢lenov 13(1) in 25(2) Uredbe (ES) §t. 1829/2003 ter ¢lena 4(6) Uredbe (ES)
§t. 1830/2003 je ,ime organizma“ ,soja“;

2. zaradi zahtev za oznacevanje iz ¢lenov 13(2)(a) in 25(2)(c) Uredbe (ES) $t. 1829/2003 se za imenom organizma
na oznaki ali, kadar je ustrezno, v dokumentih, priloZenih proizvodu, navede besedilo ,z ve¢jo vsebnostjo enkrat
nenasic¢enih mas¢ob in manjo vsebnostjo veckrat nenasienih mascob*;

3. na oznaki proizvodov, ki vsebujejo sojo MON-877@5-6 x MON-89788-1 ali so iz nje sestavljeni, in v
dokumentih, priloZenih tem proizvodom, se navede besedilo ,ni za gojenje®, z izjemo proizvodov iz ¢lena 2(a).

(d) Metoda za odkrivanje:

1. kvantitativne, za pojav specificne metode, ki temeljijo na verizni reakciji s polimerazo (PCR) v realnem casu, za
sojo MON-877@5-6 in MON-89788-1; metode za odkrivanje se validirajo na transformacijskih dogodkih in
preverijo na genomski DNK, ekstrahirani iz semen soje MON-877@5-6 x MON-89788-1;

2. potrdi jo referen¢ni laboratorij EU, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1829/2003, objavi pa se na spletni strani
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referen¢ni material: AOCS 0210-A in AOCS 0906-A A (za MON-877@5-6) ter AOCS 0906-B in AOCS 0906-A
(za MON-89788-1) je na voljo pri American Oil Chemists Society na spletni strani http:/[www.aocs.org/
LabServices/content.cfm?ItemNumber=192438.

(e) Posebni identifikator:
MON-877@5-6 x MON-89788-1

(f) Zahtevane informacije v skladu s Prilogo II h Kartagenskemu protokolu o bioloski varnosti h Konvenciji
o bioloski raznovrstnosti:

[Urad za izmenjavo informacij o bioloski varnosti, Stevilka vpisa: objavljeno v registru Skupnosti za gensko spremenjena
zivila in krmo po prejetju uradnega obvestila].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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(¢) Pogoji ali omejitve pri dajanju proizvodov na trg, njihovi uporabi ali ravnanju z njimi:
Spremljanje po dajanju na trg v skladu s clenom 6(5)(e) Uredbe (ES) st. 1829/2003
1. Imetnik odobritve zbira naslednje informacije:

(i) kolicine sojinega olja MON-877@5-6 x MON-89788-1 in soje MON-877@5-6 x MON-89788-1 za
ekstrakcijo olja, uvoZene v Evropsko unijo za dajanje na trg kot prehrambeni proizvodi ali v prehrambenih
proizvodih;

(i) v primeru uvoza proizvodov iz tocke (i) rezultate iskanja v podatkovni bazi FAOSTAT o koli¢inah
porabljenega rastlinskega olja v drzavah ¢lanicah, vklju¢no s spremembami koli¢in razli¢nih vrst porabljenega

olja.

2. Imetnik odobritve na podlagi zbranih in sporocenih informacij pregleda oceno hranilne vrednosti, opravljeno kot
del ocene tveganja.

(h) Nacrt spremljanja u¢inkov na okolje:
Nacrt spremljanja u¢inkov na okolje v skladu s Prilogo VII k Direktivi 2001/18|ES.
[Povezava: nadrt, objavljen v registru Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo]

Opomba: povezave do ustreznih dokumentov bo morda s¢asoma treba spremeniti. Navedene spremembe bodo na voljo
javnosti s posodabljanjem registra Skupnosti za gensko spremenjena Zivila in krmo.
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