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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2446
ze dne 19. prosince 2017,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) 2016/1368, kterym se stanovi seznam referencnich
hodnot s kritickym vyznamem pouZivanych na finan¢nich trzich podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/1011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1011 ze dne 8. ¢ervna 2016 o indexech, které jsou
pouziviny jako referen¢ni hodnoty ve finan¢nich ndstrojich a financ¢nich smlouvich nebo k méfeni vykonnosti
investi¢nich fondd, a o zméné smérnic 2008/48/ES a 2014/17[EU a nafizeni (EU) ¢. 596/2014 (!), a zejména na ¢l. 20
odst. 1 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Referen¢ni hodnoty hraji vyznamnou dlohu pfi stanovovani cen mnoha finanénich nastrojti a finan¢nich smluv
a pi méfeni vykonnosti fady investi¢nich fondt. Dodavani vstupnich Gdaja pro referen¢ni hodnoty a jejich
administrace jsou ¢asto ndchylné k manipulaci a osoby, které se na nich podileji, casto Celi stfetu zdjmi.

(2)  Aby splnily svou ekonomickou tlohu, musi referenéni hodnoty reprezentovat podkladovy trh nebo ekonomickou
realitu, kterou odraZeji. Pokud by urcitd referen¢ni hodnota (napf. mezibankovni nabidkové sazby) jiz nereprezen-
tovala podkladovy trh, existuje riziko neptiznivého dopadu mimo jiné na integritu trht a financovdni domdacnosti
(Gvéry a hypotéky) a podnikt v Unii.

(3)  Je-li celkovd hodnota finan¢nich ndstrojii, finan¢nich smluv nebo investicnich fondt odkazujicich na urcitou
konkrétni referencni hodnotu vysokd, jsou rizika pro uzivatele, trhy a hospodafstvi EU obecné vyssi. Nafizeni
(EU) 2016/1011 proto stanovi riizné kategorie referencnich hodnot a stanovi dodate¢né pozadavky zajistujici
integritu a spolehlivost urcitych referen¢nich hodnot povazovanych za referencéni hodnoty s kritickym
vyznamem, vCetné pravomoci piislusnych orgdnt nafidit za urcitych podminek dodani vstupnich tdaja pro
referen¢ni hodnotu s kritickym vyznamem nebo administraci takové hodnoty.

(4)  Dodate¢né povinnosti a pravomoci orgdnt, které jsou pfislusné pro administritory referenénich hodnot
s kritickym vyznamem, vyzaduji formdlni postup pro stanoveni referen¢nich hodnot s kritickym vyznamem.
Podle ¢l. 20 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2016/1011 se referenéni hodnota povazuje za referenéni hodnotu
s kritickym vyznamem, pokud se pouZzivd piimo nebo nepfimo v rdmci kombinace referen¢nich hodnot jako
reference u finan¢nich nastrojii nebo finanénich smluv nebo k méfeni vykonnosti investi¢nich fondt o celkové
hodnoté nejméné 500 miliard EUR, ur¢ené piipadné na zakladé celého spektra splatnosti, pro které je referenéni
hodnota stanovovéna.

() Uf.vést.L171,29.6.2016,s. 1.
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(5)  Londynskd mezibankovni nabidkovd sazba (LIBOR) méF nezajisténé mezibankovni nabidkové sazby v péti
méndch véetné eura, se sedmi rtiznymi délkami splatnosti od jednodenni po dvandctimési¢ni. Celosvétové se

vvvvvv

finan¢nich smlouvdch od tdrokovych swapt po studentské pujcky, hypotecni avéry a néstroje financovani
podniki.

(6)  Britsky orgdn dohledu (FCA, Financial Conduct Authority) zjistil, Ze v f{jnu 2016 byla sazba LIBOR pouZzita jako
referen¢ni hodnota u mimoburzovnich derivatd v hodnoté zhruba 156,8 bilionu USD.

(7)  Britsky orgdn dohledu navic zdfiraziuje, Ze sazba LIBOR hraje vyznamnou roli u derivitti obchodovanych na
burze, na trhu s dluhopisy a s korporitnimi dluhopisy a Ze tyto expozice jsou relevantni v souvislosti se
systémovym rizikem a redlnou ekonomikou.

(8)  Seznam referen¢nich hodnot s kritickfm vyznamem, jejz stanovilo provadéci nafizeni Komise (EU)
2016/1368 ('), by tedy mél byt zménén a méla by na néj byt doplnéna sazba LIBOR.

(9)  Vzhledem k vyznamu sazby LIBOR pro mezibankovni trh a k vysokému poctu finan¢nich ndstroji, jez jsou na
tuto sazbu v Unii navdzdny, by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co nejdiive.

(10) Podle ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/1011 zavisi pouzitelnost tohoto naf{zeni na administratorovi nachdze-
jicimu se v Unii a poskytujicimu referen¢ni hodnotu s kritickym vyznamem.

(11)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Evropského vyboru pro cenné papiry,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2016/1368 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldsen{ v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 19. prosince 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/1368 ze dne 11. srpna 2016, kterym se stanovi seznam referen¢nich hodnot s kritickym
vyznamem pouzivanych na finan¢nich trzich podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1011 (Uf. vést. L 217,
12.8.2016,5.1).
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PRILOHA
Seznam referen¢nich hodnot s kritickym vyznamem podle ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/1011
C Referen¢ni hodnota Administrétor Misto
1 Euro Interbank Offered Rate European Money Markets Institute | Brusel, Belgie
(EURIBOR®) (EMMY, Evropsky tstav pro
penézni trhy)
2 Euro OverNight Index Average European Money Markets Institute | Brusel, Belgie
(EONIA®) (EMMI, Evropsky ustav pro
penézni trhy)
3 London Interbank Offered Rate ICE Benchmark Administration

(LIBOR)

(IBA)

Londyn, Spojené kralovstvi
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/2447
ze dne 20. prosince 2017,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1484/95, pokud jde o urleni reprezentativnich cen v odvétvi
dribeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢l. 183 pism. b) uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 510/2014 ze dne 16. dubna 2014 o prdvni Gpravé
obchodovani s nékterym zbozim vzniklym zpracovinim zemédélskych produktl a zruSeni nafizeni Rady (ES)
¢. 1216/2009 a (ES) ¢. 614/2009 (3, a zejména na ¢l. 5 odst. 6 pism. a) uvedeného natizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 (}) stanovilo provadéci pravidla k rezimu dodatecnych dovoznich cel a ur¢ilo
reprezentativni ceny v odvétvi driabeziho masa a vajec, jakoz i pro vaje¢ny albumin.

(2)  Z pravidelné kontroly tidajd, na jejichz zdkladé se stanovi reprezentativni ceny produktl v odvétvi driibeziho
masa a vajec, jakoz i pro vaje¢ny albumin, vyplyvd nutnost zménit reprezentativni ceny pro dovoz nékterych
produktt s ptihlédnutim k cenovym rozdiliim podle ptivodu.

—_
o
=

Nafizeni (ES) ¢. 1484/95 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

=

Vzhledem k tomu, Ze je nutné zacit uplatiovat uvedené opatfeni co nejdiive poté, co budou k dispozici aktuali-
zované Udaje, je tieba, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost dnem vyhldsen,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha I natizeni (ES) ¢. 148495 se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzenf vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. prosince 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA
generdlni feditel

Generdlni Teditelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova

() Uf.vést.L347,20.12.2013,s. 671.

() UF. vést. L 150, 20.5.2014, 5. 1.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 1484/95 ze dne 28. Cervna 1995, kterym se stanovi provddéci pravidla k rezimu dodate¢nych dovoznich cel
a urcuji reprezentativni ceny v odvétvi dritbeziho masa a vajec, jakoZ i pro vajecny albumin, a kterym se zruguje naiizeni ¢. 163/67/EHS
(Ut. vést. L 145,29.6.1995, 5. 47).
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PRILOHA

LPRILOHA I

. istota uvedend
Reprezentativni cena J

Kéd KN Popis zbozi v lénku 3 Pavod (%)
(EUR/100 kg) (EUR(100 kg
0207 12 10 | Kufata 70 % — oskuband, vykuchand, bez 115,7 0 AR

hlavy a béhdka, avsak s krkem, srdcem, jatry
a svalnatym Zaludkem, zmrazend

0207 12 90 | Kufata 65 % — oSkuband, vykuchand, bez 119,3 0 AR
hlavy a béhaka, avsak s krkem, srdcem, jatry
a svalnatym Zaludkem, zmrazend 163,3 0 BR
0207 14 10 | Délené maso, vykosténé, z kohoutt a slepic 250,6 15 AR
druhu Gallus domesticus, zmrazené
225,2 22 BR
303,0 0 CL
241,5 18 TH
0207 27 10 | Délené maso, vykosténé, z krit, zmrazené 331,5 0 BR
313,6 0 CL
0408 91 80 | Vejce bez skofdpky, susend 320,6 0 AR
1602 32 11 | Tepelné neupravené piipravky z kohoutl 217,3 21 BR

nebo slepic druhu Gallus domesticus

(") Klasifikace zemi podle nafizeni Komise (EU) ¢. 1106/2012 ze dne 27. listopadu 2012, kterym se provadi natizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 4712009 o statistice Spolecenstvi tykajici se zahranicntho obchodu se tfetimi zemémi, pokud jde o aktualizaci

“ o«

klasifikace zemi a dzemi (Ut. vést. L 328, 28.11.2012, s. 7). K6d ,ZZ* znamend ,jiného ptvodu®.
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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2448
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju 305423 x 40-3-2

(DP-395423-1 x MON-04@32-6), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 9040)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Dne 20. zafi 2007 podala spolecnost Pioneer Overseas Corporation v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu Nizozemska zddost o uvadéni potravin, slozek potravin
a krmiv, které obsahuji s6ju 305423 x 40-3-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,zddost").
Z4dost se rovnéz vztahovala na uvddéni geneticky modifikované s6ji 305423 x 40-3-2 v produktech, které z n
sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravinich a krmivech jako jakékoli jiné s6ji, s vyjimkou
péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18ES () a udaje a informace pozadované v piilohdch IIT a IV uvedené smérnice. Zahrnovala rovnéz
plén monitorovéni G¢inkd na Zivotni prostiedi stanoveny v piiloze VII uvedené smérnice.

(3)  Dne 18. srpna 2016 vydal Evropsky ufad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,dfad EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 naiizenf (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (°). Urad EFSA dospél k zavéru, ze geneticky modifikovana
sOja 305423 x 40-3-2, popsana v Zadosti, je vzhledem k rozsahu zddosti s ohledem na mozné G¢inky na lidské
zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi stejné bezpe¢na jako jeji geneticky nemodifikovany komparator a jiné
geneticky nemodifikované konvenéni odrtidy séji.

(4) Ve svém stanovisku zohlednil Gfad EFSA vSechny konkrétni otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s piislusnymi vnitrostditnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, ze zadatelem predlozeny plin monitorovani Géinkd na
Zivotn{ prostiedi, sestavajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(6)  Kromé toho tifad EFSA doporudil, ze by mél byt proveden plin monitorovdni po uvedeni na trh se zaméfenim
na sbér ddajii o spotiebé u populace v Unii.

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismii do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) Komise Gfadu EFSA pro GMO (komise Gfadu EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2016. Scientific Opinion on an application
by Pioneer (EFSA-GMO-NL-2007-47) for the placing on the market of the herbicide-tolerant, high-oleic acid, genetically modified
soybean 305423 9 40-3-2 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2016;
14(8):4566, 315.d0i:10.2903/j.efsa.2016.4566.
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(7)  Vzhledem k uvedenym skutecnostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou séju
305423 x 40-3-2, sestavajici z ni nebo z ni vyrobené mélo byt udéleno.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (déle jen ,GMO®) by mél byt v souladu s nafizenim Komise (ES)
¢. 65/2004 (') pfifazen jednoznacny identifika¢ni kod.

(9)  Potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji s6ju 305423 x 40-3-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
by mély byt oznaceny v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(10) Na zdkladé stanoviska afadu EFSA potvrzujiciho, Ze slozeni mastnych kyselin semen s6ji 305423 x 40-3-2
a oleje ziskaného z ni se oproti odpovidajicimu konvenénimu produktu zménilo, by se mélo v souladu s ¢l. 13
odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfipojit zvlastni oznaceni.

(11) Na zakladé stanoviska tfadu EFSA se zd4, Ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
7adné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (3). Za
tcelem zajisténi toho, aby se produkty pouzivaly v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by viak
oznaceni produktd, které obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji a pro néZ se zadd o povoleni, s vyjimkou potravi-
nafskych produktd, mélo také jasné uvadét, Ze dané produkty nesmi byt pouzity k péstovani.

(12)  Drzitel povoleni by mél kazdorocné predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani ¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprdv stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(13) Stanovisko tGfadu EFSA neopraviiuje ani k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu urcitych ekosystému |
zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(14) Drzitel povoleni by mél také kazdoro¢né predklddat zprdvy o provadéni a vysledcich Cinnosti stanovenych
v pldnu monitorovani po uvedeni na trh.

(15)  Vsechny pfislusné informace o povoleni uvedenych produktt by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro
geneticky modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

(16) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(17)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhdté stanovené pfedsedou stanovisko. Prijeti
tohoto provadéciho aktu bylo povazovdno za nezbytné a pfedseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd

Geneticky modifikované séji (Glycine max (L.) Merr) 305423 x 40-3-2, uvedené v pismeni b) piilohy tohoto rozhodnuti,
se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd DP-3@05423-1 x MON-@4032-6.

() Natfizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaF 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(}) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

monitorovani zémérného uvolnovani geneticky modifikovanych organlsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
=
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Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji séju DP-3035423-1 x MON-@4032-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji séju DP-3@35423-1 x MON-@B4@32-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) sbja DP-3@5423-1 x MON-@4@32-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouZiti,
nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
av cl. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Pro tiely pozadavkd na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se za ndzvem organismu na Stitku nebo v pfislusném piipadé v privodnich dokumentech produktt
uvedou slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukd a snizenym obsahem polynenasycenych tukd*.
3. Na $titku a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji s6ju DP-3@5423-1 x MON-@34(32-6 nebo z ni
sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v ¢l. 2 pism. a), se uvedou slova ,nenf urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich &innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Monitorovini po uvedeni na trh podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan monitorovan{ po uvedeni oleje ze s6ji DP-3@5423-1 x
MON-@4@32-6 na trh stanoveny v pismenu g) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani po uvedeni na trh po dobu trvani povoleni.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva, jak je
stanoveno v ¢lanku 28 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Pioneer Overseas Corporation, zastupujici spole¢nost Pioneer Hi-Bred International,
Inc., Spojené stity americké.
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Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 21. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a)  Zadatel a drzitel povoleni:
ndzev: Pioneer Overseas Corporation

adresa: Avenue des Arts 44, 1040 Brusel — Belgie

jménem spolecnosti Pioneer Hi-Bred International, Inc. — 7100 NW 62nd Avenue — P.O. Box 1014 — Johnston,
IA 50131-1014 - Spojené stity americké.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DP-335423-1 x MON-@4@32-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji s6ju DP-335423-1 x MON-@4@32-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja DP-3035423-1 x MON-@4@32-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja DP-335423-1 x MON-B4032-6 popsand v zddosti md sniZenou expresi sdjového
enzymu omega-6-desaturdza, coz md za ndsledek profil s vysokym podilem kyseliny olejové a sniZenym podilem
kyseliny linolové, exprimuje optimalizovany gen Glycine max-hra, ktery propujcuje toleranci vi¢i herbicidim
inhibujicim acetolaktdtsyntdzu, a exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery proptjcuje toleranci viici herbicidim na bazi
glyfosatu.

¢) Oznacoviani:

1) Pro ucely pozadavki na oznacovini stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,s6ja“.

2) Pro ticely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se za ndzvem organismu na Stitku nebo v pfislusném piipadé v privodnich dokumentech
produktd uvedou slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukd a snizenym obsahem polynenasycenych

tukd“,

3) Na §titku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju DP-335423-1 x MON-@4@32-6 nebo
z nf sestavaji, s vyjimkou produktd uvedenych v ¢l. 2 pism. a), se uvedou slova ,neni urceno k péstovani®.

d) Metoda detekce:

1) Pipadové specifické metody zaloZené na kvantitativni polymerdzové Fetézové reakci v redlném case pro séju
DP-305423-1 a MON-@4032-6; metody detekce se validuji na jednoduchych udalostech a ovéfuji na zakladé
genomové DNA extrahované ze semen s6ji DP-3035423-1 x MON-B4@32-6.

2) Validace referencni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-
crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: ERM-BF426 (pro DP-305423-1) a ERM-BF410 (pro MON-@4@32-6) jsou dostupné pro-
stednictvim Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise na adrese: https:|[ec.europa.eu/jrc/en/reference-
materials/catalogue

e) Jednozna¢ny identifikacni kéd:
DP-305423-1 x MON-@J4032-6

fy  Informace pozadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: pFi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo naklidéni s nimi:
Monitorovdni po uvedeni na trh podle &l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
1) Drzitel povoleni musi shromazdovat tyto informace:

i) Mnozstvi oleje ze s6ji DP-3035423-1 x MON-B40)32-6 a mnoZstvi soji DP-305423-1 x MON-04@32-6
urcené k extrakci oleje, kterd byla dovezena do Evropské unie pro uvedeni na trh jako produkty urcené pro
potraviny nebo jako sou¢dsti produktti urcenych pro potraviny.

ii) V piipadé dovozu produktii uvedenych v bodé i) vysledky vyhleddvani v databazi FAOSTAT ohledné spotfe-
bovanych mnozstvi rostlinného oleje v ¢lenéni podle ¢lenskych statti, véetné presouvani v mnozstvich mezi

riznymi typy spotiebovanych oleji.

2) Drzitel povoleni musi na zdkladé shromdzdénych a nahldSenych informaci prezkoumat nutri¢ni hodnoceni
vypracované jako soucdst hodnocen rizika.

h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:
pldn monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva)

Pozn.: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2449
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-68416-4, sestivaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 9041)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech (), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi postupy povolovdni modifikovanych potravin a krmiv. Dne 25. ledna 2011
podala spolecnost Dow AgroSciences Europe v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 prislusnému
orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, sloZek potravin a krmiv, které obsahu]1 genetlcky modifikovanou
sOju DAS-68416-4, sestava]l z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh. Zddost se rovnéz vztahovala na uvedenf
geneticky modifikované séji DAS-68416-4 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind
pouziti neZ v potravinich a krmivech jako jakdkoli jind s6ja, s vyjimkou péstovéni.

(2)  V souladu s ¢&. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 zadost obsahovala informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenyml v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3 a tidaje a informace poZadované v piilohdch IIl a IV uvedené smérnice. Rovnéz zahrnovala
plan monitorovani G¢inkd na Zivotn{ prostiedi v souladu s pfflohou VII smérnice 2001/18|ES.

(3)  Dne 17. bfezna 2017 vydal Evropsky Gifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 naifzenf (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Urad EFSA dospel k zavéru, Ze geneticky modifikovand
sOja DAS-68416-4 popsand v zddosti je stejné bezpeind a vyzivna jako odpovidajici konven¢ni produkt
a geneticky nemodifikované obchodni odriidy, pokud jde o mozné Ginky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na
Zivotni prostiedi.

(4) Ve svém stanovisku ufad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otizky a pfipominky, které clenské staty vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad EFSA dospél také k zdvéru, Ze Zadatelem piedloZeny plin monitorovani Géinkéi na Zivotni prostieds,
sestavajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(6)  Vzhledem k témto skute¢nostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou séju
DAS-68416-4, sestavajici z ni nebo z ni vyrobené mélo byt udéleno.

(7)  Geneticky modifikované séje DAS-68416-4 by mél byt piifazen jednoznacny identifikacni kéd v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001 /18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismii do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2017. Saentlﬁc Opinion on an application by Dow
AgroSciences LLC (EFSAGMO-NL-2011-91) for the placing on the market of genetically modified herbicide-tolerant soybean DAS-68416-4 for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2017;15(2):4719, 31 s. doi:10.2903/;.
efsa.2017.4719.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovdni jednoznacnych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Na zakladé stanoviska afadu EFSA se zd4, Ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
74dné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (). Aby
se viak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim,
oznaceni produktd, které obsahuji séju DAS-68416-4 nebo z nf sestdvaji, s vyjimkou potravindiskych produktd,
by mélo jasné uvadét, ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdorocné predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani u¢ink na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(10)  Stanovisko ufadu EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu uréitych ekosystémt | Zivotniho
prostiedi a zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal ve lhtté stanovené pfedsedou  stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pijmout tento provddéci piedpis a piedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru
k dalsimu projednani. Odvolaci vybor nezaujal Zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované séje (Glycine max (L.) Merr.) DAS-68416-4, uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifika¢ni k6d DAS-68416-4.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DAS-68416-4, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju DAS-68416-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) séja DAS-68416-4 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovani.

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaF 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)
() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. jna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zémérného uvolnovani geneticky modifikovanych organlsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9
Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

-

—
-
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Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Na stitku produktu a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji geneticky modifikovanou séju

DAS-68416-4 nebo z ni sestavaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovéni®.

Cldnek 4
Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Metoda detekce

Pro detekci s6ji DAS-68416-4 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva, jak je
stanoveno v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolenost Dow AgroSciences Europe jménem spole¢nosti Dow AgroSciences LLC.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouZzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne 21. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Drzitel povoleni:
Nazev: Dow AgroSciences Europe

Adresa: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené krélovstvi

jménem spolecnosti

Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana 46268-1054, USA

Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DAS-68416-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju DAS-68416-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

.r

3) soja DAS-68416-4 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez je uvedeno
v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovani.

Soja DAS-68416-4 exprimuje protein AAD-12, ktery rostliné proptij¢uje schopnost tolerance k 2,4-dichlorfeno-
xyoctové kyseliné (2,4-D) a dalsim pfbuznym herbicidim na bézi fenoxykyselin, a protein PAT, ktery rostliné
propujcuje schopnost tolerance k herbicidim na bézi glufosindtu amonného.

Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,s6ja“.

2) Na $titku produktt a v pravodnich dokumentech produktti, které obsahuji séju DAS-68416-4 nebo z ni

sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.
Metoda detekce:

1) Pripadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro séju
DAS-68416-4. Metoda detekce se validuje na jednoduché udélosti s pouzitim genomové DNA extrahované ze
semen s6ji DAS-68416—4.

2) Validace referencni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 18292003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-
crljre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF432 dostupny ve Spole¢ném vyzkumném stiedisku (JRC) Evropské komise na
adrese: https:/[crm.jrc.ec.europa.eu/

Jednoznac¢ny identifikacni kod:
DAS-68416-4

Informace poZadované na zikladé piilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam &.: pfi ozndmeni se vloZi do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktit na trh, jejich pouziti nebo naklidini s nimi:
Nejsou stanoveny.

Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

PozZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, ze odkazy na piisluiné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2450
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-44406-6, sestivaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 9042)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech (), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)

(6)

()
()

0)

Nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 stanovi postupy povolovani geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Dne
16. tinora 2012 podaly spolecnosti Dow AgroSciences LLC a M.S. Technologies LLC v souladu s ¢ldnky 5 a 17
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv,
které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-44406-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh. Zadost
se rovnéZ vztahovala na uvedeni geneticky modifikované séji DAS-44406-6 v produktech, které z ni sestavaji
nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti neZ v potravinich a krmivech jako jakékoli jiné séji, s vyjimkou
péstovani.

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 naf{zeni (ES) ¢. 1829/2003 7ddost obsahovala informace a zdvéry
o hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (3 a ddaje a informace pozadované v piilohdch III a IV uvedené
smérnice. RovnéZz zahrnovala pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pilohou VII smérnice
2001/18|ES.

Dne 21. bfezna 2017 vydal Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 naifzenf (ES) & 1829/2003 piiznivé stanovisko (°). Urad EFSA dospél k zavéru, ze geneticky modifikovana
sOja DAS-44406-6 popsand v zddosti je stejné bezpeind a vyzivnd jako odpovidajici konvenéni produkt
a geneticky nemodifikované referen¢ni odridy, pokud jde o mozné Gcinky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na
Zivotni prostiedi.

Ve svém stanovisku Gfad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Utad EFSA dospél také k zdvéru, Ze 7adatelem piedlozeny plin monitorovini Géinkdt na Zivotni prostiedi,
sestavajici z pldnu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

Vzhledem k témto skute¢nostem by mélo byt pro pouziti uvedend v Zddosti povoleno uvddéni na trh produktd,
které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju DAS-44406-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny.

Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 1.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pti EFSA), 2017. Scientific Opinion on an application by Dow
AgroSciences LLC (EFSAGMO-NL-2012-106) for the placing on the market of genetically modified herbicide-tolerant soybean
DAS-44406-6 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2017;15(3):4738, 33
s.doi:10.2903/j.efsa.2017.4738.
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(7)  Geneticky modifikované séje DAS-44406-6 by mél byt piifazen jednoznacny identifika¢ni kéd v souladu
s nafizenim Komise (ES) &. 65/2004 ().

(8)  Na zakladé stanoviska afadu EFSA se zd4, Ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
74dné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (3). Aby
se viak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim,
oznaceni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-44406-6 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
potravinafskych produktd, by mélo jasné uvadét, ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdorocné predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani U¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(10)  Stanovisko ufadu EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu uréitych ekosystémt | Zivotniho
prostedi a zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  VSechny piisluiné informace o povoleni produkt by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal ve lhtté stanovené pfedsedou  stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pijmout tento provddéci piedpis a piedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru
k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované séje (Glycine max (L.) Merr.) DAS-44406-6 (,déle jen s6ja DAS-44406-6), uvedené v pismenu b)

piilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd
DAS-44406-6.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DAS-44406-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju DAS-44406-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) sbja DAS-44406-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

() Natfizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaF 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(}) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

monitorovani zémérného uvolnovani geneticky modifikovanych organlsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
=
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Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Na stitku produktu a v privodnich dokumentech produkti, které obsahuji s6ju DAS-44406-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

Cldnek 4
Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provaddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Metoda detekce

Pro detekci s6ji DAS-44406-6 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva, jak je
stanoveno v ¢lanku 28 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Dow AgroSciences Europe, Spojené krdlovstvi, zastupujici spole¢nost Dow
AgroSciences LLC, Spojené stity, a spolecnost M.S. Technologies LLC, Spojené stdty.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne 21. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise



28.12.2017 Utednt véstnik Evropské unie L 346/19

PRILOHA

Drzitel povoleni:
Nazev: Dow AgroSciences Europe

Adresa: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené krélovstvi,

jménem spole¢nosti

Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road Indianapolis, Indiana 46268-1054, USA a

M.S. Technologies LLC, 103 Avenue D West Point, IA 52656, USA

Urdeni a specifikace produktii:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DAS-44406-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju DAS-44406-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja DAS-44406-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovani.

Sbéja DAS-44406-6 exprimuje protein 2mEPSPS, ktery rostliné proptijéuje schopnost tolerance k herbicidim na
bazi glyfosdtu, protein AAD-12, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance k 2,4-dichlorfenoxyoctové kyseliné
(2,4-D) a dalsim ptibuznym herbicidim na bdzi fenoxykyselin, a protein PAT, ktery rostliné propujcuje schopnost
tolerance k herbicidim na bézi glufosindtu amonného.

Oznacovani:

1) Pro tGéely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v cl. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,s6ja“.

2) Na stitku produktu a v privodnich dokumentech produktdi, které obsahuji séju DAS-44406-6 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro séju
DAS-44406-6. Metoda detekce se validuje na jednoduché udélosti s pouzitim genomové DNA extrahované ze
semen s6ji DAS-44406-6.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-
crljrc.ec.europa.ey;

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF436 dostupny ve Spole¢ném vyzkumném stfedisku (JRC) Evropské komise.
Jednoznacny identifikacni kéd:
DAS-4446-6.

Informace poZadované na zdkladé piilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam &.: pfi ozndmeni se vloZi do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva).

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:
Nejsou stanoveny.

Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Pldn monitorovani G¢inkd na zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva)

PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2451
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju FG72 x A5547-127,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 9043)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(I)  Nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi postupy povolovani geneticky modifikovanych potravin a krmiv. Dne
10. prosince 2013 podaly spolecnosti Bayer CropScience LP a M.S. Technologies, LLC v souladu s ¢ldnky 5 a 17
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv,
které obsahuji geneticky modifikovanou séju FG72 x A5547-127, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.
Zadost se rovnéz vztahovala na uvedeni geneticky modifikované s6ji FG72 x A5547-127 v produktech, které
z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nezZ v potravinich a krmivech jako jakékoli jiné sdji,
s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zidost obsahovala informace a zdvéry
o hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (%) a tdaje a informace pozadované v ptilohdch III a IV uvedené
smérnice. Rovnéz zahrnovala pldn monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi v souladu s piilohou VII smérnice
2001/18/ES.

(3)  Dne 6. dubna 2017 vydal Evropsky tdiad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA®) v souladu s ¢ldnky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko. Ufad EFSA dospél k zavéru, ze geneticky modifikovand séja
FG72 x A5547-127 popsand v zddosti je vzhledem k jejim zamyslenym pouzZitim stejné bezpecnd jako jeji
geneticky nemodifikovany kompardtor a geneticky nemodifikované referen¢ni odridy sé6ji, pokud jde o mozné
u¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi (°). Védeckd komise pro geneticky modifikované
organismy pii EFSA v3ak nemohla dospét k zdvéru ohledné pouziti pice z geneticky modifikované séji FG72 x
A5547-127 jako krmiva nebo jako soucdsti krmiv, protoze Zadatelé neposkytli idaje o sloZeni pice. Uvedené
pouziti by proto mélo byt vyiato z oblasti ptisobnosti tohoto povoleni. Jelikoz pice se obvykle pouzivd tam, kde
se péstuje, neocekdvd se jeji dovoz do EU a vylouceni pice z oblasti plisobnosti tohoto povoleni nemusi byt
doprovézeno dal$imi opatfenimi.

(4) Ve svém stanovisku Gfad EFSA zohlednil viechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad EFSA dospél také k zévéru, Ze Zadateli predlozeny plan monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi, sestévajici
z plénu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismii do Zivotniho prostiedi a o zrugeni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2017. Scientific opinion on application EFSA-
GMO-NL-2013-120 for authorisation of genetically modified soybean FG72 x A5547-127 for food and feed uses, import and
processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Bayer CropScience LP and M.S. Technologies LLC. EFSA
Journal 2017;15(4):4744, 23 5.doi:10.2903/j.efsa.2017.4744
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(6)  Vzhledem k témto skute¢nostem by mélo byt pro pouziti uvedend v Zddosti povoleno uvadéni na trh produktd,
které obsahuji geneticky modifikovanou séju FG72 x A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
s vyjimkou pouziti pice jako krmiva nebo jako soucdsti krmiv.

(7)  Geneticky modifikované s6je FG72 x A5547-127 by mél byt piifazen jednoznacny identifika¢ni kéd v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(8)  Na zakladé stanoviska tfadu EFSA se zdd, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
7adné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) €. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (3). Aby
se viak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim,
oznaCeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju FG72 x A5547-127 nebo z ni sestdvaj,
s vyjimkou potravinafskych produktt, by mélo jasné uvadét, ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inki na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprdv stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(10)  Stanovisko Gfadu EFSA neopraviuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu urcitych ekosystémti | zivotniho
prostiedi a zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsechny piislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal ve lhtté stanovené pfedsedou  stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pijmout tento provddéci piedpis a piedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru
k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované séje (Glycine max (L.) Merr.) FG72 x A5547-127 (déle jen ,séja FG72 x A5547-127¢), uvedené
v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednoznaény identifikaéni
k6éd MST-FG@72-2 x ACS-GM@P6-4.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju FG72 x A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

() Natfizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaF 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(}) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

monitorovani zémérného uvolnovani geneticky modifikovanych organlsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
=
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b) krmiva, kterd obsahuji s6ju FG72 x A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, s vyjimkou pice;

) séja FG72 x A5547-127 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tGcely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Na stitku produktu a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju FG72 x A5547-127 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4
Plin monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Metoda detekce

Pro detekei s6ji FG72 x A5547-127 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva, jak je
stanoveno v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Bayer CropScience N.V., Belgie, zastupujici spole¢nost Bayer CropScience LP, Spojené
staty, a spole¢nost M.S. Technologies LLC, Spojené staty.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Bayer CropScience N.V., J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgie.

V Bruselu dne 21. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a)  Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Bayer CropScience N.V.

Adresa: J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgie

jménem spolecnosti

Bayer CropScience LP, 2 T.W. Alexander Drive, P.O. Box 12014, Research Triangle Park, RTP - North Carolina
27709, Spojené staty

a
M.S. Technologies, LLC, 103 Avenue D, West Point, lowa 52656, Spojené stity

b) Urdeni a specifikace produkti:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji séju FG72 x A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju FG72 x A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, s vyjimkou pice;

3) s6ja FG72 x A5547-127 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

S6ja FG72 x A5547-127, jak je popsdna v Zadosti, exprimuje protein protein PAT, ktery rostliné propujcuje
schopnost tolerance k herbicidim na bdzi glufosindtu amonného, protein 2mEPSPS, ktery rostliné propujcuje
schopnost tolerance k herbicidim na bdzi glyfosdtu, a protein HPPD W336, ktery rostliné proptjcuje schopnost
tolerance k isoxaflutolu.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkii na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu*“ ,séja“.

2) Na stitku produktu a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji s6ju uvedenou v pismenu e) nebo
z nf sestavaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,neni urCeno k péstovani®.

d) Metoda detekce:

1) Pro séju FG72 x A5547-127 byla vyvinuta metoda detekce na zdkladé PCR analyzy. Metoda detekce s6ji FG72
x A5547-127 je zaloZena na validovanych metoddch detekce dostupnych pro geneticky modifikovanou séju
FG72 a A5547-127 (http:/[gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/ ).

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-
crljrc.ec.europa.eu/.

3) Referen¢ni materidl: certifikované referen¢ni materidly pro geneticky modifikovanou séju FG72 a geneticky
modifikovanou séju A5547-127 dostupné u American Oil Chemists’ Society (AOCS): http:/[aocs.igx.rd.
net/crm#soybean, s kody produkt 0610-A3 a 0707-C5.

e) Jednoznacény identifikacni kéd:
MST-FG@72-2 x ACS-GMO@6-4.

f)  Informace pozadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se vloZi do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva.

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo naklidéni s nimi:
Nejsou stanoveny.

h) Plén monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi:
Pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva)


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
http://aocs.igx.rd.net/crm#soybean
http://aocs.igx.rd.net/crm#soybean
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i)  Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, ze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovény
formou aktualizace registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2452
ze dne 21. prosince 2017

o obnoveni povoleni pro uvddéni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici
1507 (DAS-@15@7-1), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2017) 9044)

(Pouze nizozemské, anglické a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 27. inora 2015 podaly spolecnosti Pioneer Overseas Corporation a Dow AgroSciences Ltd Komisi podle
¢lankd 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spolecnou zddost o obnoveni povoleni pro uvadéni potravin, sloZek
potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici 1507 (ddle jen ,kukufice 1507%), sestdvaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny, na trh. Zddost o obnoveni se tykd rovnéz jinych produktit nez potravin a krmiv, které
obsahuji kukufici 1507 nebo z ni sestavaji. Zadost se netykd péstovani.

(2)  Uvadéni produktd, jichz se tykd zddost o obnoveni, na trh bylo dfive povoleno dvéma riiznymi rozhodnutimi:
rozhodnutim Komise 2005/772/ES (%) a rozhodnutim Komise 2006/197/[ES ().

(3)  Dne 12. ledna 2017 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,afad EFSA“) v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Na zdkladé poskytnutych tdaji dospél k zavéru (%), ze
v souvislosti s Zddosti o obnoveni nebyla zji§téna zddnd novd nebezpedi, zménénd expozice ani Zddnd nové
védecka nejistota, jez by vedly ke zméné zavért pivodniho hodnocent rizika (°) kukufice 1507.

(4) Ve svém stanovisku ufad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad EFSA dospél rovnéz k zdvéru, Ze zadatelem predloZeny plin monitorovani Géink na Zivotni prostiedi,
sestdvajici z plinu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003,s. 1.

(*) Rozhodnut{ Komise 2005/772[ES ze dne 3. listopadu 2005, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES uvadi na trh produkt geneticky modifikované kukufice (Zea mays L., linie 1507) s odolnosti vii¢i ur¢itym $kidciim z fadu
Lepidoptera a s toleranci viii herbicidu glufosindtu amonnému (Ut. vést. L 291, 5.11.2005, s. 42).

(®) Rozhodnuti Komise 2006/197ES ze dne 3. biezna 2006 o povoleni uvedeni potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici
linie 1507 (DAS-@15@7-1), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 (Ut. vést. L 70, 9.3.2006, 5. 82).

(*) Scientific opinion on an application for renewal of authorisation for continued marketing of maize 1507 and derived food and feed
submitted under Articles 11 and 23 of Regulation (EC) No 1829/2003 by Pioneer Overseas Corporation and Dow AgroSciences LLC.
EFSA Journal (2017); 15(1):4659.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on an application for the placing on the market of insect-tolerant
genetically modified maize 1507, for food use, under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred International/Mycogen
Seeds. EFSA Journal (2005) 182, 1-22 a Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on Application (EFSA-GMO-
RX-1507) for renewal of authorisation for the continued marketing of existing products produced from maize 1507 for feed use, under
Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer Hi-Bred International, Inc./Mycogen Seeds. EFSA Journal (2009) 1138, 1-11.
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(6) S ohledem na tyto Givahy by mélo byt povoleni uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici 1507,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouziti nez
v potravinich a krmivech, s vyjimkou péstovani, obnoveno.

(7)  Rozhodnutim 2005/772[ES byl geneticky modifikované kukufici 1507 v souladu s nafizenim Komise (ES)

¢. 65/2004 (') pfifazen jednoznacny identifika¢ni kéd. Uvedeny jednoznacny identifikacni kod by se mél
pouzivat i nadale.

(8)  Na zdkladé vyse uvedeného stanoviska ifadu EFSA se zd4, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti,

nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznaCovani nez poZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1

a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1830/2003 (3. Aby se vsak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou nadile pouzivat v rdmci povoleni
udéleného timto rozhodnutim, oznaceni produktd, které obsahuji kukufici 1507 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
potravinafskych produktd, by mélo jasné uvadét, Ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani. Vzhledem k tomu,
Ze o zddosti o povoleni uvddéni osiva kukufice 1507 k péstovdni na trh se dosud nerozhodlo, tento pozadavek
na oznacovani by mél byt pouzitelny pouze do doby, nez bude udéleno zminéné povoleni.

(9)  Drzitelé povoleni by méli kazdoro¢né pfedkladat spolecné zpravy o provaddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v planu monitorovani. Tyto vysledky by mély byt predloZeny v souladu s rozhodnutim Komise 2009/770/ES (¥).

(10)  Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni téchto potravin a krmiv
na trh ajnebo omezeni pro jejich pouZivani a nakldddni s nimi, véetné pozadavki na monitorovani po uvedeni
na trh.

(11)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(13)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijeti
tohoto provddéciho aktu bylo povazovdno za nezbytné a ptedseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!I:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L) linie 1507, uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifika¢ni kod DAS-@15@7-1.

Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvddéni téchto produktd na trh:

a) potraviny a slozky potravin obsahujici kukufici 1507, sestavajici z ni nebo z ni vyrobené;

() Natfizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaF 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(}) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zémérného uvolnovani geneticky modifikovanych organlsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9

(*) Nafizeni Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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b) krmiva obsahujici kukufici 1507, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobend;

¢) kukufice 1507 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno
v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice“.

2. Na stitku produktu nebo v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici 1507 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou potravin a sloZek potravin, se uvedou slova ,neni urceno k péstovani*.

Tento pozadavek se pouZije pouze do doby, nez bude udéleno povoleni uvddét na trh osivo kukufice 1507 za Géelem
péstovani.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci kukufice 1507 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) pfilohy.

Cldnek 5
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) p¥ilohy tohoto rozhodnuti.

2. Drzitelé povoleni kazdorocné ptedklddaji Komisi spolecné zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v pldnu monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva uvedeného v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitelé povoleni

1. Drziteli povoleni jsou spole¢nosti:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgie, zastupujici spolecnost Pioneer Hi-Bred International, Inc., Spojené stdty
americké, a

b) Dow Agro Sciences Ltd, Spojené krédlovstvi, zastupujici spole¢nost Dow AgroSciences LLC, Spojené staty americké.

2. Oba drzitelé povoleni jsou odpovédni za plnéni povinnosti uloZenych drzitelim povoleni timto rozhodnutim
a nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni
Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nostem:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brusel, Belgie, a

b) Dow AgroSciences Europe Ltd., European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon
OX14 4RN, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne 21. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatelé a drzitelé povoleni:
ndzev: Pioneer Overseas Corporation

adresa: Avenue des Arts 44, 1040 Brusel, Belgie

jménem spole¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc, 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston,
IA 50131-1014, Spojené stity americké

a
nazev: Dow AgroSciences Europe Ltd.

adresa: European Development Center, 3B Park Square, Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené
kralovstvi

jménem spolecnosti Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené stity
americké

b) Urceni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin obsahujici kukufici 1507, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené;
2) krmiva obsahujici kukufici 1507, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobend;

3) kukufice 1507 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovani.

Kukufice 1507 popsand v zddosti exprimuje protein CrylF ziskany z Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, ktery
proptjcuje odolnost viidi zavije¢i kukuficnému (Ostrinia nubilalis) a nékterym dal$im skidcam z fadu Lepidoptera,
a protein PAT ziskany ze Streptomyces viridochromogenes kmene Tii494, ktery proptjcuje toleranci vici herbicidu
glufosindtu amonnému.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* kukufice.

2) Na stitku produktu nebo v privodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici 1507 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, se uvedou slova ,neni uréeno k péstovani*.

Tento pozadavek se pouZije pouze do doby, nez bude udéleno povoleni uvddét na trh osivo kukufice 1507 za
ticelem péstovani.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro detekei
geneticky modifikované kukufice DAS-@15@7-1.

2) Validace referencni laboratof{ Spolecenstvi ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese:
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF418 (pro DAS-@15@7-1) je dostupny prostfednictvim Spole¢ného vyzkumného
stfediska Evropské komise na adrese: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/

e) Jednozna¢ny identifikacni kéd:
DAS-@15@7-1

f)  Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam &.: pFi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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g) Podminky nebo omezeni pro uvddéni produkti na trh, jejich pouZivini nebo naklidini s nimi:
nejsou stanoveny.

h)  Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:
pldn monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prosttedi v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény v registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotiebé:
nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2453
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uviddéni produkti, které obsahuji geneticky modifikované fepky olejné MON 88302 x

Ms8 x Rf3 (MON-88302-9 x ACSBN@@5-8 x ACS-BNOD3-6), MON 88302 x Ms8 (MON-883(2-9

x ACSBN@@5-8) a MON 88302 x Rf3 (MON-88302-9 x ACS-BN@@3-6), sestdvaji z nich nebo jsou

z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003
o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 9045)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zadf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech (), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Dne 3. prosince 2013 podaly spolecnosti Monsanto Europe S.A. a Bayer CropScience N.V. v souladu s ¢linky 5
a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piislusnému vnitrostitnimu orgdnu Nizozemska Zddost o uvddéni potravin,
slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON 88302 x Ms8 x Rf3,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh. Zadost se rovnéz vztahovala na uvadéni geneticky modifikované
repky olejné MON 88302 x Ms8 x Rf3 v produktech které z ni sestdvaji nebo ji obsahu)l na trh pro jind pouziti
nez v potravmach a krmivech, jako jakakoli jind fepka olejnd, s Vy)1mkou péstovani. Zadost se pro uvedend
pouziti vztahovala na viechny podkombinace jednoduchych GM udélosti utvatejicich fepku olejnou MON 88302
x Ms8 x Rf3.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzidost obsahovala informace a zavery
o hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (%) a tdaje a informace pozadované v ptilohdch III a IV uvedené
smérnice. Rovnéz zahrnovala pldn monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice
2001/18/ES.

(3)  Dne 10. dubna 2017 vydal Evropsky Gifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA®) v souladu s ¢linky 6
a 18 naifzenf (ES) & 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Urad EFSA dospél k zévéru, ze genet1cky modifikovand
fepka olejnd MON 88302 x Ms8 x Rf3 popsand v zadosti je stejné bezpecnd a vyzivnd jako odpovidajici
konvenéni produkt a geneticky nemodifikované referen¢éni odrtidy, pokud jde o mozné ucinky na lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotn{ prostfedi, a u zddné z podkombinaci, na néz se vztahuje Zddost, nebyla zjisténa zddna
bezpecnostni rizika.

(4)  Dne 23. kvétna 2017 spolecnosti Monsanto Europe S.A. a Bayer CropScience N.V. aktualizovaly obsah Zidosti
vyjmutim podkombinace Ms8 x Rf3, kterd je jiz povolena rozhodnutim Komise 2007/232/[ES (¥) a provadécim
rozhodnutim Komise 2013/327/EU ().

() Ut vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2001 / 18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(*) Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2017. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-

2013-119 for authorisation of genetically modified glufosinate-ammonium- and glyphosate-tolerant oilseed rape MON 88302 x MS8 x

RF3 and subcombinations independently of their origin, for food and feed uses, import and processing submitted in accordance with

Regulation (EC) No 1829/2003 by Monsanto Company and Bayer CropScience. EFSA Journal 2017;15(4):4767, 25 s. doi:10.2903j.

efsa.2017.4767.

Rozhodnuti Komise 2007/232/ES ze dne 26. bfezna 2007, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES

uvadéji na trh produkty z fepky olejné (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3) geneticky modifikované pro toleranci vii¢i herbicidu

glufosindtu amonnému (UF. vést. L 100 17.4.2007, s. 20).

Provédéci rozhodnuti Komise 2013/327[EU ze dne 25. ¢ervna 2013 o povoleni uvedeni potravin, které obsahuji geneticky modifi-

kovanou fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni sestdvaji, nebo potravin a krmiv z téchto geneticky modifikovanych organismt

vyrobenych, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L. 175, 27.6.2013,s. 57).

=

—
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(5) Ve svém stanovisku zohlednil dfad EFSA vSechny konkrétni otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  Utad EFSA dospél rovnéz k zdvéru, Ze zadatelem predlozeny plin monitorovani G¢inkéi na Zivotni prostfeds,
sestavajici z pladnu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produktd.

(7) S ohledem na vy3e uvedené by se mélo povolit uvddét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikované
fepky olejné MON 88302 x Ms8 x Rf3, MON 88302 x Ms8 a MON 88302 x Rf3, sestavaji z nich nebo jsou
z nich vyrobeny, pro pouziti uvedend v zddosti.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifikacni
kéd v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(9)  Na zakladé stanoviska afadu EFSA se zd4, ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
74dné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (3). Aby
se viak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim,
oznaceni produktd, které obsahuji geneticky modifikované fepky olejné MON 88302 x Ms8 x Rf3, MON 88302
x Ms8 a MON 88302 x Rf3 nebo z nich sestdvaji, s vyjimkou potravindiskych produktd, by mélo jasné uvadé,
ze dané produkty nejsou ureny k péstovani.

(10) Drzitelé povoleni by méli kazdoro¢né predklddat zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprdv stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(11)  Stanovisko tGfadu EFSA neopraviuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu urcitych ekosystémti | Zivotniho
prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Sechny prislusné informace o povoleni uvedenych produkti by mé zaneseny do registru Spolecenstvi pro
12)  Vsechny piislusné infa povolen{ uvedenych produkti by mély byt y do registru Spole¢ ip
geneticky modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(14)  Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené predsedou stanovisko. PFijeti
tohoto provadéciho aktu bylo povazovdno za nezbytné a ptedseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

1.V souladu s nafizenim (ES) & 65/2004 se geneticky modifikovanym organismiim (GMO) pfifazuji tyto
jednoznac¢né identifikacni kody:

a) jednoznacny identifika¢ni kéd MON-883@2-9 x ACS-BNO@5-8 x ACS-BN@@3-6 pro geneticky modifikovanou
fepku olejnou (Brassica napus L.) MON 88302 x Ms8 x Rf3;

() Natfizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(¥ Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaF 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(}) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

monitorovani zémérného uvolnovani geneticky modifikovanych organlsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
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b) jednoznacny identifikacni kéd MON-88302-9 x ACS-BN@@5-8 pro geneticky modifikovanou fepku olejnou
(Brassica napus L.) MON 88302 x Ms§;

¢) jednoznacny identifikacni kéd MON-883@2-9 x ACS-BN@@3-6 pro geneticky modifikovanou fepku olejnou
(Brassica napus L.) MON 88302 x Rf3.

2. Geneticky modifikované fepky olejné uvedené v odstavci 1 jsou specifikovany v pfiloze pism. b).

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobena;

¢) GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1 v produktech, které je obsahuji nebo z nich sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkd na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” ,fepka olejnd“.

2. Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1 nebo z nich
sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4

Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikovanych fepek olejnych MON 88302 x Ms8 x Rf3, MON 88302 x Ms8 a MON 88302 x
Rf3 se pouzije metoda stanovend v piiloze pism. d).

Cldnek 5

Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢inkli na Zivotni prostfedi stanoveny
v piiloze pism. h).

2. Drzitelé povoleni kazdoro¢né predkladaji Komisi spolecné zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v pldnu monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva stanoveného v ¢lanku 28 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitelé povoleni

1. Drziteli povoleni jsou spole¢nosti:
a) Monsanto Europe S. A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, Spojené staty americké
a

b) Bayer CropScience N.V., Belgie, zastupujici Bayer CropScience LP, Spojené stity americké.
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2. Oba drzitelé povoleni jsou odpovédni za plnéni povinnosti ulozenych drzitelim povoleni timto rozhodnutim
a nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni
Toto rozhodnuti je uréeno spolecnostem:
a) Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie
a

b) Bayer CropScience N.V., J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgie.

V Bruselu dne 21. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a)  Drtzitelé povoleni:
1) ndzev: Monsanto Europe S.A.

adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

jménem spole¢nosti
Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity americké
a

2) nazev: Bayer CropScience N.V.

adresa: J.E. Mommaertslaan 14, 1831 Diegem, Belgie

jménem spole¢nosti

Bayer CropScience LP, 2 T.W. Alexander Drive, P.O. Box 12014, Research Triangle Park, RTP, North Carolina
27709, Spojené staty americké.

b) Uréeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikované fepky olejné (Brassica napus L.) uvedené
v pismenu e), sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikované fepky olejné (Brassica napus L.) uvedené v pismenu e), sestavaji
z nich nebo jsou z nich vyrobena;

3) geneticky modifikované fepky olejné (Brassica napus L.) uvedené v pismenu e) v produktech, které je obsahuji
nebo z nich sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Repka olejnd MON-883@2-9 exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery dévé schopnost tolerance k herbicidéim na bazi
glyfosatu;

fepka olejnd ACS-BNO@5-8 exprimuje protein barndzu a protein PAT, ktery ddvd schopnost tolerance
k herbicidim na bézi glufosindtu amonného;

fepka olejnd ACS-BNO@D3-6 exprimuje protein barstar a protein PAT, ktery ddvd schopnost tolerance k herbicidim
na bazi glufosindtu amonného.

Exprese proteind barndzy a barstar z Bacillus amyloliquefaciens predstavuje zdklad pro systém kontroly saméi
plodnosti prostfednictvim vyuZiti genu pro barndzu, ktery odstrafiuje sam¢i plodnost za Géelem podpory
hybridizace, a genu pro barstar, ktery obnovuje saméi plodnost s liniemi Fepky olejné ACS-BNO@5-8
a ACS-BN@@3-6 za tic¢elem dosazeni heterdzy (hybridni sila).

¢) Oznacovani:

1) pro tcely pozadavkil na oznacovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,fepka olejnd*;

2) na §titku produktu a v priivodnich dokumentech produktii, které obsahuji fepky olejné uvedené v pismenu e)
nebo z nich sestavaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,neni ur¢eno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) ptipadové specifické metody zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro fepky
olejné MON-88302-9, ACSBN@DB5-8 a ACS-BNOD3-6; metody detekce jsou validovdny na zakladé
jednoduchych udédlosti a ovéfovany na zdkladé genomické DNA extrahované z osiva fepky olejné
MON-88302-9 x ACSBNDD5-8 x ACS-BNO?3-6;

2) validace referen¢ni laboratofi EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-
crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) referenéni materidl: AOCS 1011-A (pro MON-883@2-9), AOCS 0306-F6 (pro ACSBN@D5-8) a AOCS 0306-G5
(pro ACS-BNG@3-6) piistupné u American Oil Chemists Society na adrese http://www.aocs.
org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.


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
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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Jednoznac¢né identifikacni kédy:

MON-88302-9 x ACSBNGBD5-8 x ACS-BNOOD3-6;
MON-88302-9 x ACSBNO@5-8;

MON-88302-9 x ACS-BNGJJ3-6.

Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam &.: pFi ozndmenti se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva]

Podminky nebo omezeni pro uvidéni produktii na trh, jejich pouZzivini nebo nakldddni s nimi:
nejsou stanoveny.

Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi:

pldn monitorovani Ui¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva)

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouzivini uvedenych potravin k lidské spotfebé:

nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, Zze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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