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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 28. ervence 2010,

kterym se obnovuje povoleni pro dal$i uvddéni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou

kukufici Bt11 (SYN-BT@11-1), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh, povoluji potraviny

a slozky potravin, které obsahuji kukufici Bt11 (SYN-BT@11-1) nebo z ni sestivaji podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003, a zruSuje rozhodnuti 2004/657ES

(ozndmeno pod cislem K(2010) 5129)

(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2010/419/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech (1), a zejména na ¢l. 7 odst. 3,
¢l. 11 odst. 3, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

Spole¢nost Syngenta Seeds S.A.S. dne 17. dubna 2007
jménem spolecnosti Syngenta Crop Protection AG
pfedlozila Komisi v souladu s ¢lanky 5, 11, 17 a 23
natizeni (ES) ¢. 1829/2003 zadost o obnoveni povoleni
pro dalsi uvadéni stavajicich potravin a slozek potravin
vyrobenych z geneticky modifikované kukufice Bt11 na
trh (véetné potravindiskych ptidatnych latek), obnoveni
povoleni pro dalsi uvddéni stdvajicich krmiv — s vyjimkou
péstovani, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kuku-
fici Bt11, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena (véetné
potravindiskych pfidatnych latek a krmnych surovin)
a produktt jinych nez potraviny a krmiva, které obsahuji
kukufici Bt11 nebo z ni sestdvaji, a byla pfedem ozna-
mena podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 20 odst. 1
pism. a) a b) uvedeného nafizeni, na trh (déle jen
,z4dost*). Zadost se rovnéz vztahuje na obnoveni povo-
leni pro uvadéni potravin a slozek potravin, které jsou
povoleny v souladu s rozhodnutim Komise 2004/657ES
ze dne 19. kvétna 2004 autorizujici uvedeni sladké kuku-
fice vyrobené z geneticky modifikované kukufice fady
Bt11 jako potraviny nového typu nebo slozky potravin
nového typu podle nafizeni Evropského parlamentu
a Komise (ES) ¢. 258/97 (3), na trh. V ramci této zddosti
spole¢nost Syngenta Seeds SA.S. rovnéz pozadovala
povolen{ potravin a slozek potravin, které obsahuji kuku-
fici Bt11 nebo z ni sestdvaji a nebyly nikdy v rdmci Unie
povoleny.

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

. vést. L 300, 25.9.2004, s. 48.

(2)

Dne 17. Gnora 2009 vydal Evropsky afad pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (?), dospél
k zavéru, Ze nové informace poskytnuté v rdmci zadosti
a pfezkum literatury, kterd byla zvefejnéna od posledniho
odborného stanoviska EFSA ohledné kukufice Btl11 (%),
nevyzaduji zmény a potvrdil pfedchozi stanovisko, Zze
kukufice Btll je stejné bezpecnd jako jeji geneticky
nemodifikovany protéjsek a je nepravdépodobné, Ze by
v souvislosti s navrhovanym pouzitim méla nepfiznivé
G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na Zivotni
prostredi, coz se tykd i produktd, které jsou predmétem
zddosti.

Ve svém stanovisku zvazil EFSA vSechny konkrétni
otizky a pripominky, které clenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostatnimi orgdny
podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢ 1829/2003.

EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, Ze
zadatelem pfedloZzeny plin monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z planu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

Vzhledem k vy$e uvedenym okolnostem, skutecnosti, Ze
spole¢nost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko,
kterd pfevzala spolenost Syngenta Seeds AG, piijemce
rozhodnuti 2004/657[ES, je tyz pravni subjekt, jehoz
jménem Zzadatel zddal o obnoveni povoleni, i k tomu,
7Ze spole¢nost potvrdila, Ze Zddost rovnéz zahrnuje zadost
o povoleni potravin a slozek potravin, které obsahuji
kukufici Bt11 nebo z ni sestdvaji, a Ze zamyslela pozadat
o obnoveni povoleni pro produkty, na které se vztahuje
rozhodnuti 2004/657[ES, pied skoncenim platnosti
povoleni zminéného v uvedeném rozhodnuti tak, aby

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?
question = EFSA-Q-2007-146

(* Stanovisko EFSA vydané dne 19. kvétna 19 May 2005 o uvadéni

kukufice Bt1l na trh pro péstovani, krmeni a k primyslovému
zpracovani - http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-12


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2007-146
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2007-146
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-12
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question = EFSA-Q-2004-12
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mohlo byt pfijato jediné rozhodnuti vztahujici se na tyto
produkty, které vstoupi v platnost v tentyz den, mélo by
byt udéleno obnoveni povoleni pro dalsi uvddéni stdva-
jicich produktt na trh, obnoveni povoleni pro potraviny
a slozky potravin, které obsahuji sladkou kukufici Bt11,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny (sladkd kukufice
Cerstvd nebo konzervovand) a povoleni pro potraviny
a slozky potravin, které obsahuji kukufici Btl1l nebo
z ni sestivaji. Rozhodnuti Komise 2004/657[ES by
proto mélo byt zruseno.

Kazdému geneticky modifikovanému organismu ma byt
piifazen jednoznacny identifikacni koéd —stanoveny
v nafizeni Komise (ES) &  65/2004 ze dne
14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby
a piifazovani jednozna¢nych identifika¢nich kédi pro
geneticky modifikované organismy (*).

Na zédkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny,
slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici Bt11,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné
zddné jiné zvldstni pozadavky na oznaCovdni nez ty,
které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. V zdjmu zaji§téni toho, Ze se
produkty budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného
timto rozhodnutim, by vSak oznaceni krmiv, kterd obsa-
huji GMO nebo z GMO sestévaji, a jinych produktii nez
potravin a krmiv, které obsahuji GMO nebo z GMO
sestdvaji, pro néz se zddd o obnoveni povoleni, mélo
také jasné uvadét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity
k péstovani.

Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy
o provadéni a vysledcich &nnosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky
by mély byt ptedlozeny v souladu s rozhodnutim Komise
2009/770[ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi
standardni formdty zprav pro tcely pfedklddani vysledka
monitorovani zdmérného uvolfiovdni geneticky modifi-
kovanych organismi nebo produktt, které geneticky
modifikované organismy obsahuji, do Zivotniho prostredi
pro uacely uvadéni na trh podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES (%).

Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvlastnich
podminek nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh
a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich
pouzivini a nakldddni s nimi, véetné pozadavki na
monitorovani po uvedeni na trh pro pouzivani potravin
a krmiv, ani Zddnych zvlastnich podminek tykajicich se
ochrany urcitych ekosystémi/zivotniho prostfedi a/nebo
zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. ¢) a ¢l. 18
odst. 5 pism. €) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

. vest. L 10, 16.1.2004, s. 5.

. vést. L 275, 21.10.2009, s. 9.

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Vsechny piislusné informace o povoleni nebo obnoveni
povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 ze dne 22. zai 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organismti a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organisma a o zméné smér-
nice 2001/18/ES () stanovi poZzadavky na oznaCovani
produktti sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO.

Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim
Informaéniho systému pro biologickou bezpe¢nost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozma-
nitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢)
naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003
o pleshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych
organismt ().

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim byla konzulto-
vana se zadatelem.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve [hiité stanovené predsedou.

Rada na svém zaseddni dne 29. ¢ervna 2010 nebyla s to
rozhodnout se kvalifikovanou vétSinou pro tento navrh
ani proti nému. Rada ozndmila, Ze jeji fizeni o tomto
dokumentu jsou skoncena. Je proto na Komisi, aby
pfijala opatfeni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Geneticky modifikovany organismus a

Clanek 1

jednoznaény
identifikaéni k6d

Geneticky modifikované kukufici Bt11 (Zea mays L.), uvedené

v pis

menu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je pfifazen jedno-

zna¢ny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 v souladu s nafizenim
(ES) & 65/2004.

¢) Ut
() Ut

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Clanek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici SYN-
BT@11-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji kukufici SYN-BT@11-1, sestavaji z ni
nebo jsou z ni vyrobena;

¢) jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji kuku-
fici SYN-BT@11-1 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouZziti
jako jind kukufice, s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro acely 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 ,nadzev organismu“ ,kuku-
fice".

2. Na stitku a v prtvodnich dokumentech produktd, které
obsahuji kukufici SYN-BT@11-1 nebo z ni sestdvaji, uvedenych
v ¢l. 2 pism. b) a ¢) musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani,

Cldnek 4

Monitoroviani G¢inkd na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plin
monitorovan{ G¢inkd na Zivotni prostiedi stanoveny v pismeni
h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné predklddd Komisi zprivy
o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu monito-
rovani v souladu s rozhodnutim 2009/770|ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Syngenta Seeds S.A.S., Francie,
zastupujici spolecnost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko.

Cldnek 7
Platnost

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

Clanek 8
ZruSeni

Rozhodnuti 2004/657[ES se zruduje.

Clanek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Syngenta Seeds S.A.S.,
12, Chemin de I'Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Francie
zastupujici spolecnost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko.

V Bruselu dne 28. &ervence 2010.

Za Komisi
John DALLI

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a dritel povoleni:
Nézev: Syngenta Seeds S.A.S.

Adresa: 12, Chemin de 'Hobit, BP 27, 31790 Saint-Sauveur, Francie

zastupujici spole¢nost Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Svycarsko.

=

Urceni a specifikace produktix:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici SYN-BT@11-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici SYN-BT@11-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici SYN-BT@11-1 nebo z ni sestdvaji, pro stejnd pouziti
jako jind kukufice, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-BT@11-1 popsand v zddosti exprimuje modifikovany protein CrylAb, ktery

zaji§tuje ochranu proti nékterym $kiddcim z fddu Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné proptijcuje schopnost
tolerance k herbicidim na bdzi glufosindtu amonného.

¢) Oznacovani:

1) Pro tGcely zvldstnich pozadavkd 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“ ,kukufice”.

2) Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici SYN-BT@11-1 nebo z ni sestdvaji,
uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a c¢) musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani.

Metoda detekce:

&

— piipadové specifickd metoda zalozend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci kukufice
SYN-BTO11-1,

— validace referencni laboratoff SpoleCenstvi ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://
gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— referenéni materidl: ERM®-BF412 pifstupny v Institutu pro referen¢ni materidly a méfeni (IRMM) Spole¢ného
vyzkumného strediska (SVS) Evropské komise na adrese: https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

¢) Jednoznaény identifikaéni kéd:

SYN-BT@11-1

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

Informacni systém pro biologickou bezpec¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se po ozndmeni]

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo nakliddni s nimi:

Lk

Nejsou stanoveny.

Plin monitorovani

=

Plin monitorovani{ u¢ink{i na Zivotn{ prostiedi v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES

[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

—_
=

PoZadavky na monitorovidni po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se m@ize ukdzat, ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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