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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1301
ze dne 26. Cervence 2019,

kterym se méni provddéci rozhodnuti 2013/327/EU, pokud jde o obnoveni povoleni pro uvidéni
krmiv, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni
sestdvaji, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 5499)

(Pouze némecké 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 dévodtm:

(1)  Provadéci rozhodnuti Komise 2013/327/EU (}) povolilo uvedeni potravin, které obsahuji geneticky modifi-
kovanou fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni sestdvaji, a potravin a krmiv z téchto geneticky modifi-
kovanych fepek olejnych vyrobenych, na trh.

(2)  Rozhodnuti Komise 2007/232[ES (°) pfedtim povolilo uvedeni krmiv, kterd obsahuji geneticky modifikovanou
fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni sestdvaji, na trh. Uvedené povoleni se vztahovalo také na
produkty obsahujici fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni sestdvajici pro jind pouZiti nez v potravinich
nebo krmivech, s vyjimkou péstovani.

(3)  Vsouladu s ¢lanky 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 podala spole¢nost Bayer CropScience AG dne 20. kvétna
2016 Komisi zZddost o obnoveni povoleni pro uvedeni produkt(, na které se vztahuje rozhodnuti 2007/232/ES,
na trh.

(4)  Dne 28. listopadu 2017 vydal Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,Gfad“) v souladu s ¢linky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢ 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Utad dospél k zdvéru, ze zddost o obnoveni neobsahuje
dikazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zavéra
ptvodniho hodnoceni rizika fepky olejné Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, které tfad pfijal v roce 2005 ().

(5)  Utad ve svém stanovisku zohlednil viechny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v ramci
konzultace s pfislusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(6)  Utad dospél rovnéz k zdvéru, Ze plan monitorovan{ G¢ink® na Zivotni prostiedi, ktery predlozil zadatel a ktery
sestdvd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

(7)  Vzhledem k témto skute¢nostem by povoleni pro uvedeni na trh produktdl, na které se vztahuje rozhodnuti
2007/232[ES, mélo byt obnoveno.

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003,s. 1.

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

(®) Rozhodnuti Komise 2007/232/ES ze dne 26. btezna 2007, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
uvadgji na trh produkty z fepky olejné (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3) geneticky modifikované pro toleranci viici herbicidu
glufosindtu amonnému (Uf. vést. L 100, 17.4.2007, s. 20).

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2017. Scientific opinion on the assessment of
genetically modified oilseed rape MS8, RF3 and MS8 x RF3 for renewal of authorisation under regulation (EC) No 1829/2003
(application EFSA-GMO-RX-004). EFSA Journal 2017;15(11):5067.

(°) EFSA, 2005. Védecké stanovisko komise pro geneticky modifikované organismy — Opinion of the Scientific Panel on Genetically
Modified Organisms on a request from the Commission related to the application (Reference C/BE[96/01) for the placing on the market
of glufosinate-tolerant hybrid oilseed rape Ms8 x Rf3, derived from genetically modified parental lines (Ms8, Rf3), for import and
processing for feed and industrial uses, under Part C of Directive 2001/18/EC from Bayer CropScience. EFSA Journal 2005; 3(10):281,
s.23.
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(8)  Dne 30. listopadu 2017 zadatel, spolecnost Bayer CropScience, pozidal Komisi, aby sloucila do jediného
povoleni pouziti fepky olejné Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, na néz se vztahuje zddost o obnoveni povoleni, a pouziti
uvedenych fepek olejnych, na néz se vztahuje provadéci rozhodnuti 2013/327/EU. Dopisem ze dne 5. prosince
2017 Komise informovala Zadatele o tom, Ze slouceni nabude #cinku prostfednictvim rozsifeni ptsobnosti
provadéciho rozhodnuti 2013/327/EU na produkty, kterych se tykd zddost o obnoveni povoleni ze dne
20. kvétna 2016. Zadatel byl tudiz upozornén, ze diky slouceni se budou produktii, na néz se vztahuje zddost
o obnoveni povoleni, tykat podminky povoleni stanovené v provadécim rozhodnuti 2013/327/ES.

(9)  Komise se domnivd, Ze zddost podand Zadatelem je v zdjmu zjednoduSeni odivodnénd. Proto by mélo byt
provadéci rozhodnuti 2013/327/EU zménéno tak, aby do své pusobnosti zahrnulo produkty, na které se
v soucasnosti vztahuje rozhodnuti 2007/232/ES.

(10) Dopisem ze dne 1. srpna 2018 pozadala spole¢nost Bayer CropScience AG Komisi, aby na spole¢nost BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC pfevedla jeji prdva a povinnosti, které se vztahuji ke v§em povolenim.
Dopisem ze dne 6. srpna 2018 potvrdila spole¢nost BASF SE jménem spole¢nosti BASF Agricultural Solutions
Seed US LLC svijj souhlas s timto pfevodem. Tento pievod md dopad na rozhodnuti 2007/232[ES a provadéci
rozhodnuti 2013/327/EU.

(11)  Geneticky modifikované fepce olejné Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 byl v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (%)
piifazen jednoznacny identifika¢ni kéd. Uvedeny jednoznacny identifikacni kéd by se mél pouzivat i naddle.

(12) Na zdkladé stanoviska tfadu se zdd, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zddné
jiné zvldstni pozadavky na oznaCovdni nez poZzadavky, 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 geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou potravindiskych produktd, by mélo jasné uvddét, ze dané produkty nejsou urleny
k péstovani.

(13) Pldn monitorovan{ G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny v provadécim rozhodnuti 2013/327/EU neni tfeba
pozménit, nebot je v podstaté totozny s plinem, ktery byl posouzen ufadem v rdmci Zddosti o obnoveni
povoleni.

(14)  Vsechny piislusné informace o povoleni produkt by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Rozhodnuti 2007/232/ES by mélo byt zruseno.

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

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Zmény

1. Provéddéci rozhodnuti 2013/327/EU se méni takto:
1) Nézev se nahrazuje timto:

,Provadéci rozhodnuti Komise 2013/327/EU ze dne 25. ¢ervna 2013 o povoleni uvedeni potravin a krmiv,
které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003¢

(°) Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a p¥ifazovani jednoznacnych identifikacnich
kédii pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaif 2003 o sledovatelnosti a oznacovéni geneticky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organism a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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2) Clének 2 se nahrazuje timto:
,Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro ticely ¢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-BNG@5-8, ACS-BNOD3-6 a ACS-BNGD5-8 x
ACS-BN@G@P3-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji fepku olejnou ACS-BNG@5-8, ACS-BNO@3-6 a ACS-BNO@5-8 x ACS-BNGD3-6,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

c) fepka olejnd ACS-BNO@D5-8, ACS-BNBD3-6 a ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOD3-6 GMO v produktech, které ji
obsahuji nebo z ni sestavaji, pro jakdkoli jind pouziti, neZ jsou pouZiti uvedend v pismenech a) a b), s vyjimkou
péstovani.”

3) V ¢clanku 3 se dopliuje novy druhy pododstavec, ktery znf:

,Na $titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou
v ¢lanku 2 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, se uvedou slova ,neni uréeno k péstovani“.

4) Vklada se novy clanek 3a, ktery zni:
,Cldnek 3a
Metoda detekce

Pro detekei fepky olejné ACS-BNO@5-8, ACS-BNO©D3-6 a ACS-BNOB5-8 x ACS-BNPP3-6 se pouzije metoda
stanovend v pismenu d) piflohy.”

5) Clének 6 se nahrazuje timto:
,Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené stity americké, zastupovand
spolecnosti BASF SE, Némecko.”

6) Clanek 8 se nahrazuje timto:
,Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.”

2. Piiloha provadéciho rozhodnuti 2013/327/EU se méni takto:

1) Pismeno a) se nahrazuje timto:

,) Zadatel a drzitel povoleni
Nézev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC

Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené stity americké
Zastupovana spole¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko*

2) Pismeno b) se nahrazuje timto:

,b) Uréeni a specifikace produkta

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou ACS-BNG@5-8, ACS-BNG@D3-6 a ACS-BNDD5-8 x
ACS-BN@@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji fepku olejnou ACS-BN@G@5-8, ACS-BN@GD3-6 a ACS-BNOD5-8 x ACS-BNOP3-6,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;



2.8.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 204/53

3) fepka olejnd ACS-BNO@5-8, ACS-BN@GD3-6 a ACS-BNPD5-8 x ACS-BNOD3-6 GMO v produktech, které ji
obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakdkoli jind pouziti, nez jsou pouziti uvedend v bodech 1) a 2), s vyjimkou
péstovani.

Geneticky modifikovand fepka olejnd ACS-BN@@5-8, ACS-BNO@3-6 a ACS-BNOD5-8 x ACS-BNID3-6
popsand v zadostech exprimuje protein phosphinothricin acetyltransferdzu (PAT), ktery proptjcuje toleranci
vudi aktivni herbicidni sloZce — glufosindtu amonnému, a déle proteiny barndzu (ACS-BN@@5-8) a barstar
(ACS-BN@@3-6) k vyvolani samdf sterility, respektive k obnové plodnosti.”

3) V pismenu c) se dopliiuje novy druhy pododstavec, ktery zni:

,Na $titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou

v pismenu b) nebo z ni sestdvaji, s vjjimkou potravin a slozek potravin, se uvedou slova ,neni uréeno k péstovani.
Cldnek 2
ZruSeni

Rozhodnuti 2007/232ES se zruduje.

Cldnek 3
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 26. ¢ervence 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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