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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/701
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se povoluje uvedeni potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73
nebo z ni sestivaji, nebo potravin a krmiv z tohoto geneticky modifikovaného organismu
vyrobenych na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2786)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Ve dnech 17. a 18. dubna 2007 pfedlozila spole¢nost Monsanto Europe S.A. Komisi v souladu s ¢l. 8 odst. 4
a ¢l. 20 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zadosti o obnoveni povoleni stdvajicich potravin a krmiv vyrobenych
z fepky olejné GT73. Oblast pisobnosti obou Zadosti o obnoveni se tykd dalstho uvddéni na trh stdvajicich
potravin vyrobenych z fepky olejné GT73 (rafinovaného oleje a potravindfskych ptidatnych ldtek) a stdvajicich
krmiv vyrobenych z fepky olejné GT73 (krmnych surovin a doplikovych latek), které byly v souladu s pravnimi
pfedpisy uvedeny na trh SpoleCenstvi pred datem vstupu nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 v platnost. Po vstupu
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 v platnost byly tyto produkty ozndmeny Evropské komisi podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a),
¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni a zahrnuty do registru Spolecenstvi pro
geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(2)  Dne 15. prosince 2009 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢linky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko ohledné Zddosti o prodlouzeni. Dospél k zdvéru, Ze je nepravdé-
podobné, ze by dalsi uvddéni potravin a krmiv, které jsou vyrobeny z fepky olejné GT73 popsané v Zddosti, na
trh mélo v souvislosti se zamyslenym pouzitim neptiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na Zivotni
prostiedi ().

(3)  Dne 26. srpna 2010 predlozila spole¢nost Monsanto Europe S.A. pfislusnému organu Nizozemska v souladu
s ¢lankem 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zddost o uvddéni na trh potravin a slozek potravin, které obsahuji fepku
olejnou GT73, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny (véetné pylu fepky olejné GT73 a ndhodného nezdmérného
vyskytu Zivotaschopnych semen), kromé zpracovaného oleje a potravindiskych piidatnych ldtek. Zadost
nezahrnuje péstovani v EU.

(4)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 uvedend Zddost obsahuje tidaje a informace pozadované
piilohami III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () a informace a zdvéry o hodnoceni
rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze Il smérnice 2001/18/ES. RovnéZz zahrnuje plan
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

(5)  Dne 12. tinora 2013 vydal tifad EFSA v souladu s ¢ldnkem 6 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko
ohledné nové zddosti. Dospél k zdvéru, Ze nic nenasvédcuje tomu, Ze by existovalo bezpe¢nostni riziko pro lidské
zdravi v souvislosti pouzitimi, na kterd se zddost vztahuje, a to konkrétné u pylu fepky olejné GT73/dopliakd
stravy tento pyl obsahujicich i u ndhodného vyskytu stopovych mnozstvi semen fepky v potravinich uréenych
k lidské spotrebé (*). Vzhledem k nedostatku pfislusnych tdaji o spotfebé a bezpe¢nosti nemohl viak tfad EFSA
provést rovnocenné posouzeni izolovaného fepkového proteinu. V zdvéru tfadu EFSA se rovnéz uvddi, Ze

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953

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

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078.
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posouzeni rizika fepky olejné GT73 pro zivotni prostfedi neshledalo Zddné bezpecnostni riziko v souvislosti
s jejimi zamyslenymi pouZitimi.

(6)  Dne 19. brezna 2013 pozddala Komise afad EFSA, aby dokonil své posouzeni s cilem provéfit veskerd moznd
pouziti fepky olejné GT73 pozadovand v zddosti.

(7)  Nasledné dne 8. kvétna 2013 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A. Komisi, Ze nemd v Gmyslu uvadét
na trh v EU produkty z izolovaného proteinu fepky GT73. S piihlédnutim ke skute¢nosti, Ze toto konkrétni
pouziti je velmi omezené a ndhodny vyskyt izolovaného fepkového proteinu v potravinovém fetézci je velmi
nepravdépodobny, by mohlo byt vylouceno z oblasti ptsobnosti tohoto rozhodnuti.

(8)  V obou stanoviscich zvdzil EFSA vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci
konzultace s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(9)  Zadatelem predlozeny plin monitorovani G¢ink{i na Zivotni prostiedi sestdvajici z planu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produktt.

(10)  Pouziti krmiv obsahujicich fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvajicich a jinych produktti neZ potraviny a krmiva,
které tuto fepku obsahuji nebo z ni sestava" jiz bylo povoleno rozhodnutlm Komise 2005/635/ES () s vyjimkou
péstovani.

(11) S ohledem na pfedchdzejici tivahy by mélo byt udéleno povoleni (obnoveni a nové povoleni) pro potraviny
a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou izolovaného fepkového
proteinu, a pro potraviny a krmiva z ni vyrobené.

(12) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni
kéd stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (3).

(13) Na zakladé obou stanovisek EFSA se zdd, Ze pro potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou GT73
nebo z ni sestdvaji, a pro potraviny a krmiva z ni vyrobené nejsou nutné zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (}) stanovi pozadavky na
oznacovani produktti sestavajicich z GMO nebo obsahujicich GMO. Pozadavky na sledovatelnost pro produkty
sestavajici z GMO nebo obsahujici GMO jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 uvedeného nafizeni a pro potraviny
a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny v ¢ldnku 5 uvedeného nafizeni.

(15) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (*). Stanoviska EFSA neopraviuji k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni
produktt na trh a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivini a nakldddni s nimi, véetné
pozadavkd na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani zadnych zvldstnich
podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystémt/zivotniho prostfedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) naiizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

() Rozhodnuti Komise ze dne 31. srpna 2005, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na trh
produkt z fepky olejné (Brassica napus L., linie GT73) geneticky modifikovany pro toleranci vii¢i herbicidu glyfosatu (UF. vést. L 228,
3.9.2005, . 11).

(¥ Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a ptifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéda pro geneticky modifikované organismy (Ur vést. 1 10, 16.1.2004, s. 5).

(}) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-

vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice

2001/18/ES (UF. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

Rozhodnuti Komise 2009/ 770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro tcely predklidani vysledkd

monitorovéani zdmérného uvoliovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvidén na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,

21.10.2009,s.9).

—
=
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(17) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského 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 ().

(18)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim byla konzultovdna se zadatelem.
(19)  Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité stanovené predsedou. Povazovalo

se za nezbytné pfijmout provadéci ptedpis a predseda predlozil ndvrh provddéciho predpisu odvolacimu vyboru
k dal§imu projednéni. Odvolaci vybor nezaujal Zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznaéné identifikaéni kédy
Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L) GT73, uvedené v pismenu b) piflohy tohoto rozhodnuti, je
pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni k6d MON-@@@73-7, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 65/2004.
Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tlely ¢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 MON-@@@73-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
s vyjimkou izolovaného fepkového proteinu;

b) krmiva vyrobend z fepky olejné MON-@@@73-7.

Cldnek 3
Oznacovani
Pro ucely pozadavkd 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
Monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spoleenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v ¢linku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urcéeni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Monsanto Europe S.A., Belgium, Avenue de Tervueren 270-272, B-1150 Brusel,
Belgie, zastupujici spole¢nost Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, USA.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a dritel povoleni

Nézev: Monsanto Europe S.A., Belgium,
Adresa: Avenue de Tervueren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie

zastupujici spole¢nost Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA.

b) Uré€eni a specifikace produktd

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou MON-@@@73-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
s vyjimkou izolovaného fepkového proteinu;

2) krmiva vyrobend z fepky olejné MON-G@@73-7.
Geneticky modifikovand fepka olejnéi MON-@@@73-7 popsand v zddostech exprimuje protein CP4 5-enolpyruvyls-
hikimdt-3-fosfit syntdzu (CP4 EPSPS) a variantu 247 oxidoreduktasy glyfositu (GOXv247), které rostliné proptjcuji
schopnost tolerance k herbicidim na bézi glyfosatu.

¢) Oznacovani
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* ,fepka olejnd“.

d) Metoda detekce

— pripadové specifickd metoda zaloZzend na polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci fepky
olejné MON-@@B73-7,

— validace na zdkladé genomové DNA extrahované z osiva referencni laboratofi EU ziizenou podle nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a zvefejnénd na adrese http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenéni materidl: AOCS 0304-A a AOCS 0304-B dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org[tech/crm

€) Jednozna¢ny identifikacni kod
MON-@@@D73-7

f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti
Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost [pfi ozndmeni se vioZi do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmival.

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklidini s nimi

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani
Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pilohou VII smérnice 2001/18ES [pfi ozndmeni se vloZi do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé

Nejsou stanoveny.



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