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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 25. ¢ervna 2013

o povoleni uvedeni potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8, Rf3
a Ms8 x Rf3 nebo z ni sestivaji, nebo potravin a krmiv z téchto geneticky modifikovanych
organismi vyrobenych, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2013) 3873)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2013/327/EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto ddévodim:

1

Dne 17. dubna 2007 ptedlozila spolecnost Bayer CropS-
cience AG Komisi v souladu s ¢l. 8 odst. 4 a ¢l. 20 odst.
4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zadost o obnoveni povo-
leni stévajicich potravin (zpracovany olej) a krmiv
vyrobenych z fepky olejné Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3.

Dne 22. za# 2009 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Dospél
k zavéru, Ze je nepravdépodobné, Ze by daldi uvadéni
potravin a krmiv, které jsou vyrobeny z fepky olejné
Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 popsané v zddosti, na trh mélo
v souvislosti se zamyslenym pouzZitim neptiznivé G¢inky
na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na Zivotni prostie-

& ).

Dne 4. ¢ervna 2010 predlozila spole¢nost Bayer CropS-
cience AG v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢ 1829/2003 piislusnému  orgdnu Belgie Zddost
o uvedeni potravin a slozek potravin, kromé zpracova-
ného oleje, které obsahuji fepku olejnou Ms8, Rf3
a Ms8 x Rf3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,

na trh.

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 uvedena zddost obsahuje daje a informace
pozadované piflohami Il a IV smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna
2001 o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych

(1) Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
(3) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748.

organismil do Zivotniho prostiedi a o zruSeni smérnice
Rady 90/220/EHS (%) a informace a zdvéry o hodnoceni
rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi
v pifloze 11 smérnice 2001/18/ES. Zddost rovnéz
zahrnuje plan monitorovan{ G¢inkd na Zivotni prostiedi
v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

Dne 26. zaii 2012 vydal EFSA v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Usoudil,
ze fepka olejnd Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 popsand v zadosti
je s ohledem na mozné tcinky na lidské zdravi a zdravi
zvitat nebo na Zivotni prostiedi stejné bezpecnd jako jeji
geneticky nemodifikovany protéjsek. EFSA tudiz dospél
k zdvéru, Ze je nepravdépodobné, Ze by uvedeni potravin
a slozek potravin, které obsahuji fepku olejnou Ms8, Rf3
a Ms8 x Rf3 popsanou v zddosti, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny, na trh mélo v souvislosti se zamyslenym
pouzitim nepfiznivé Gcinky na lidské zdravi, zdravi zvifat
nebo na Zivotni prostfedi (¥).

EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, ze
zadatelem predloZzeny plin monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z plinu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkta.

V obou stanoviscich zvazil EFSA vSechny konkrétni
otizky a pripominky, které clenské stity vznesly
v ramci konzultace s piislusnymi vnitrostatnimi organy
podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Pouziti krmiv obsahujicich nebo sestdvajicich z fepky
olejné Ms8, Rf3, Ms8 x Rf3 a jinych produktd nez potra-
viny a krmiva, které tuto fepku obsahuji nebo z ni sestd-
vaji, jiz bylo povoleno smérnici Komise 2007/232/ES
s vyjimkou péstovani (°).

S ohledem na pfedchdzejici dvahy by se mélo udélit
povoleni pro potraviny a slozky potravin, které obsahuji
fepku olejnou Ms8, Rf3, Ms8 x Rf3 nebo z ni sestavaji,
a potraviny a krmiva vyrobené z fepky olejné Ms8, Rf3,
Ms8 x Rf3.

() Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2012-00794.

() Uk. vést. L 100, 17.4.2007, s. 20.
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Kazdému geneticky modifikovanému organismu (ddle jen
,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznac¢ny identifikacni
kéd stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze
dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich kddi pro
geneticky modifikované organismy (1).

Na zdkladé obou stanovisek EFSA se zdd, Ze pro potra-
viny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou Ms8,
Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni sestdvaji, a pro potraviny
a krmiva z ni vyrobené nejsou nutné zadné jiné zvlastni
pozadavky na oznacovéni nez ty, které jsou stanoveny
v &. 13 odst. 1 a ¢ 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o sledo-
vatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych orga-
nismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organisma a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (?) stanovi pozadavky na oznacovani
produktti sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO.
Pozadavky na sledovatelnost pro produkty sestdvajici
z GMO nebo obsahujici GMO jsou stanoveny v ¢l. 4
odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené
z GMO jsou stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zprivy
o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky
by mély byt pfedlozeny 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 organism nebo produktt, které geneticky
modifikované organismy obsahuji, do Zivotniho prostredi
pro ucely uvadéni na trh podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES (}). Stanoviska EFSA
neopraviiuji k uloZeni zvldstnich podminek nebo
omezen{ pro uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich
podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a naklddani
s nimi, véetné pozadavki na monitorovani pouZiti
uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani
zddnych zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urci-
tych ekosystému | Zivotniho prostiedi a/nebo zemépis-
nych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5
pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Viechny pfislusné informace o povoleni produktd by
mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizeni
(ES) & 1829/2003.

Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim
Informaéniho systému pro biologickou bezpecnost
smluynim strandm Cartagenského protokolu o biologické
bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle

Jf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

Jt. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
. vést. L 275, 21.10.2009, s. 9.

¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1946/2003 ze dne
15. Cervence 2003 o preshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organismi (¥).

(16)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim byla konzulto-
véna se zadatelem.

(17)  Stily vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené jeho predsedou.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout providéci piedpis
a pfedseda ptedlozil ndvrh provadéciho ptedpisu odvola-
cimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor
stanovisko nezaujal,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznacné
identifika¢ni kédy

Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L.)
Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto
rozhodnuti se podle nafizeni (ES) ¢. 65/2004 pfifazuji jedno-
zna¢né identifikaéni kody ACS-BN@@5-8, ACS-BNGD3-6
a ACS-BN@@5-8 x ACS-BNDD3-6.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou
ACS-BN@@5-8, ACS-BNO@3-6 a  ACS-BNU@5-8 x
ACS-BN@@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva  vyrobend z fepky olejné ACS-BNO@5-8,
ACS-BNO@D3-6 a ACS-BNO@5-8 x ACS-BN@@D3-6.

Cldnek 3
Oznacovani

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“ ,fepka olejnd*.

Cldnek 4
Monitorovéni d¢inkt na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provaddén plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny v pismenu

h) piilohy.

() Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
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2. Drzitel povoleni kazdoroéné predkldadd 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 priloze 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 spolecnost Bayer CropScience AG.

Clanek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je ureno spolecnosti Bayer CropScience AG,
Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein,
NEMECKO.

V Bruselu dne 25. ¢ervna 2013.

Za Komisi
Tonio BORG

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a dritel povoleni

Nézev: Bayer CropScience AG

Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, NEMECKO
Uréeni a specifikace produkti

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou ACS-BNO@5-8, ACS-BN@@3-6 a ACS-BNOD5-8 x
ACS-BN@@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva vyrobend z fepky olejné ACS-BN@@5-8, ACS-BNO@3-6 a ACS-BNDD5-8 x ACS-BNDD3-6.

Geneticky modifikovand fepka olejnd ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 a ACS-BNOD5-8 x ACS-BNDD3-6 popsand
v zédostech exprimuje protein phosphinothricin acetyltransferdzu (PAT), ktery ddvd schopnost tolerance k aktivni
herbicidni slozce — glufosindtu amonnému, a déle proteiny barndzu (ACS-BN@@5-8) a barstar (ACS-BNQOD3-6)
k vyvoldni sam¢{ sterility, respektive k obnové plodnosti.

Oznacovani

Pro tcely zvldstnich 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*.

Metoda detekce

— pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci fepky
olejné ACS-BNO@5-8, ACS-BNDID3-6 a ACS-BNDD5-8 x ACS-BNDD3-6,

— validace na zdkladé osiva referen¢ni laboratori EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na
adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm,

— referen¢ni materidl: AOCS 0306-B, AOCS 0306-F a AOCS 0306-G piistupné u American Oil Chemists Society na
adrese http:/[www.aocs.org|tech/crm.

Jednozna¢né identifikaéni kody
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 a ACS-BNOWD5-8 x ACS-BNOD3-6

Informace poZadované na zdkladé piflohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti

Informacni systém pro biologickou bezpecnost [pfi ozndmeni se viozi do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmival.

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZziti nebo nakliddni s nimi
Nejsou stanoveny.
Plin monitorovani

Plin monitorovani t¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s p¥lohou VII smérnice 2001/18/ES [pFi ozndmeni se vlozi do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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