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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2019/1305
ze dne 26. Cervence 2019

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x

1507 x GA21 a podkombinace Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507,

sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2019) 5502)

(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. 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)  Dne 10. srpna 2010 podala spole¢nost Syngenta Crop Protection AG prostfednictvim své piidruzené spoleénosti
Syngenta Crop Protection NV/SA v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pifislusnému organu
Némecka Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji genetlcky modifikovanou kukufici
Btl1l x MIR162 x 1507 x GA21, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,zddost*). Zadost se
rovnéz vztahovala na uvddéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x
1507 x GA21 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouZiti nez v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 obsahovala Zadost informace a zavéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenyml v piiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3 a informace pozadované v pfilohdch IIl a IV uvedené smérnice. Rovnéz zahrnovala plan
monitorovani G¢inkd na Zivotni{ prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(3)  Dne 30. ¢ervence 2013 rozsifila spolecnost Syngenta rozsah Zddosti na viech deset podkombinaci jednoduchych
transformacnich uddlosti tvoficich kukufici Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21.

(4)  Dne 31. biezna 2016 aktualizovala spole¢nost Syngenta rozsah Zadosti tim, Ze z n¢j vyala podkombinace, které
byly obsahem jinych Zadosti: Bt11 x MIR162 x GA21, Btll x MIR162, Btll x GA21 a MIR162 x GA21,
povolend provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2016/1685 (*), a podkombinace Bt11 x 1507 x GA21, Btl1 x
1507 a 1507 x GA21, povolené provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/1209 (*). Rozsah zZddosti proto
zahrnuje podkombinace Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507.

(5)  Dne 11. ¢ervence 2018 vydal Evropsky Gifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Urad dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovand kukufice

() 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
organismii do Zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(}) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/1685 ze dne 16. zai{ 2016 o povoleni uvedeni produktu které obsahuiji geneticky modifi-
kovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 a geneticky modifikované kukufice kombinujici dvé nebo tfi udélosti Bt11,
MIR162, MIR604 a GA21, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zruSeni rozhodnuti 2010/426/EU, 2011/892/EU,
2011/893/EUa 2011/894/EU (Uf. vést. L 254, 20.9.2016, 5. 22).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/1209 ze dne 4. ¢ervence 2017 o povoleni uvedeni produktt, které obsahuji geneticky modifi-
kovanou kukufici Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a geneticky modifikovanou kukufici kombmu]la dvé, ti nebo Ctyti uddlosti
Bt11, 59122, MIR604, 1507 a GA21, sestdvaji z nich nebo jsou z nich Vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €.1829/2003 o geneticky modlflkovanych potravindch a krmivech (Uf. vést. L 173, 6.7.2017, 5. 28).

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 and three subcombinations independently of their origin, for food and feed
uses under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-2010-86). EFSA Journal 2018;16(7):5309.
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Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 popsand v Zddosti je vzhledem k rozsahu Zddosti stejné bezpecnd a z hlediska
vyzivy rovnocennd jako geneticky nemodifikovany kompardtor. Pokud jde o tii podkombinace, na néz se
vztahuje Zaddost, dospél fad k zdvéru, Ze se predpoklddd, ze jsou stejné bezpetné jako jednoduché udélosti Bt11,
MIR162, 1507 a GA21, dfive hodnocené podkombinace a kukufice kombinovand ze ¢tyf udilosti Btll x
MIR162 x 1507 x GA21.

(6) Ve svém stanovisku tfad zohlednil otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly v ramci konzultace
s pFislusnymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(7)  Utad rovnéz dospél k zavéru, Ze zadatelem piedlozeny plan monitorovani G¢inké na Zivotni prostiedi, sestévajici
z plnu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produktd.

(8)  Vzhledem k témto skutecnostem by mélo byt povoleno uvedeni na trh produkti, které obsahuji geneticky modifi-
kovanou kukufici Bt1l x MIR162 x 1507 x GA21 a tfi podkombinace kukufice Btll x MIR162 x 1507,
MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507 a které z nich sestdvaji nebo jsou z nich vyrobeny.

(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (%) pfifazen jednoznacny identifika¢ni kéd.

(10) Na zdkladé stanoviska tfadu se zdd, Ze pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné zadné
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 vSak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo
by oznaceni téchto produktd, s vyjimkou potravindiskych produkts, jasné uvadét, ze dané produkty nejsou
urleny k péstovani.

(11)  Aby bylo mozné zohlednit provddéni a vysledky ¢innosti stanovenych v planu monitorovan{ G¢inkti na Zivotni
prostiedi, mél by drzitel povoleni kazdorocné predklddat zpravy, a sice v souladu s pozadavky na standardni
formdty zprav stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (¥).

(12)  Stanovisko dfadu neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktti na trh, pro
jejich pouzivani a naklddani s nimi, véetné pozadavkd na monitorovani tykajicich se spotieby uvedenych potravin
a krmiv po uvedeni na trh, ani pro ochranu uréitych ekosystémt | Zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(14) 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 (°).

(15)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhaté stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijet
tohoto provadéciho aktu bylo povazovdno za nezbytné a piedseda jej piedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Natizeni 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. fijna 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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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikované organismy a jednoznac¢né identifika¢ni kédy

Geneticky modifikované kukufici uvedené v pismenu b) pilohy tohoto rozhodnuti se v souladu s nafizenim (ES) €.
65/2004 ptifazuji tyto jednoznacné identifika¢ni kody:

a) jednoznacny identifikacni k6d SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-315@7-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21;

b) jednozna¢ny identifikacni koéd SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L)) Bt11 x MIR162 x 1507;

¢) jednoznacny identifikani kéd SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L.) MIR162 x 1507 x GA21;

d) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
MIR162 x 1507.

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 geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢&ldnku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZiti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tcely pozadavkd na oznaCovén{ 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 a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢lanku 1 nebo z nf sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovéni®.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované kukufice uvedené v ¢lanku 1 se pouZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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 pfedklddd Komisi zprdvy o provadéni ¢innosti stanovenych v pldnu monitorovani a o
jejich vysledcich v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko, zastupovand spolecnosti Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgie.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho oznidmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 26. ¢ervence 2019.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Syngenta Crop Protection AG

Adresa: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basilej, SV}’Icarsko

Zastupovand spolecnosti Syngenta Crop Protection NV/SA, 489, Avenue Louise, 1050, Brusel, Belgie.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L) uvedenou
v pismenu e), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu e), sestivaji z ni nebo
jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v pismenu e) nebo z ni sestivaji, pro
jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-BT@11-1 exprimuje protein CrylAb, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym $kidctim z Fadu Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance vici herbicidam
na bézi glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-IR162-4 exprimuje protein Vip3Aa20, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym $kadctm z fadu Lepidoptera, a protein PMI, ktery byl pouzit jako selekéni marker.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje protein CrylF, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym $kidctim z ¥adu Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance vici herbicidam
na bazi glufosindtu amonného.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@@21-9 exprimuje protein mEPSPS, ktery rostliné proptijcuje schopnost
tolerance vii¢i herbicidim na bazi glyfosatu.

¢) Oznacovini:

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

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici uvedenou v pismenu e) nebo z nich
sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v bodé 1 pismene b) této ptilohy, musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani®.
d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci pro kukufici Bt11 x
MIR162 x 1507 x GA21 jsou metody validované pro geneticky modifikované kukufice udalosti SYN-BT@11-1,
SYN-IR162-4, DAS-@1507-1 a MON-@©0@21-9.

2) Validace referen¢ni laboratof{ EU zi{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese:
http:/[gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF412 (pro SYN-BT@11-1) a ERM®-BF418 (pro DAS-@15@7-1) jsou dostupné pro-
stfednictvim ~ Spole¢ného  vyzkumného stfediska (JRC) Evropské komise na adrese: https://ec.europa.
eufjrc/en/reference-materials/catalogue/ a AOCS 1208-A a AOCS 0407-A (pro SYN-IR162-4), AOCS 0407-A
a AOCS 0407-B (pro MON-@@@321-9) jsou dostupné prostiednictvim American Oil Chemists Society na adrese:
https:/[www.aocs.org/crm#maize.

e) Jednozna¢né identifikacni kédy:

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@121-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1;
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@©@@21-9;

SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1.


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/
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Informace pozadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

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

¢) Podminky nebo omezeni pro uvidéni produkti na trh, jejich pouZivini nebo nakliddni s nimi:
Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovani G¢inkt na Zivotni prostfedi 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 pouZzivini uvedenych potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

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