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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1200
ze dne 5. Eervence 2017

o neschvileni urditych zdravotnich tvrzeni pfi oznafovini potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin ('), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznacovéani potravin definovand v uvedeném nafizeni
zakdzdna, pokud je Komise v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvilenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat Zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (EFSA, dile jen ,Gfad) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

(3)  Utad vydd k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

(5) 'V ndvaznosti na Zddost spolecnosti Ecopharma BVBA pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu Fabenol®
Max, standardizovaného vodného extraktu z fazolu obecného (Phaseolus vulgaris L), a omezeni vstiebdvani
sacharidi (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00123 (3). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Fabenol® Max
omezuje vstiebdvani sacharidd.”

(6)  Dne 23. tinora 2016 obdrzela Komise a clenské staty védecké stanovisko afadu, ve kterém twfad prohldsil, Ze
uvadény ucinek nebyl dostatecné definovdn a Ze Zadatel neposkytl dodate¢né informace, o které jej tifad pozddal.
Na zédkladé predlozenych ddajii proto dospél Gfad k zdvéru, Ze nebyl zjistén pFi¢inny vztah mezi konzumaci
vyrobku Fabenol® Max a uvddénym dc¢inkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim
stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

() Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSAJournal 2016; 14(2):4401.
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(7)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti DSM Nutritional Products pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Grad pozdddn o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se kyseliny dokosahe-
xaenové (DHA) a zlepSeni paméti (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00456 (). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel
takto: ,DHA prispivd ke zlepSeni paméti.”

(8)  Dne 2. kvétna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zdvéru,
ze na zdkladé predloZenych adaji nebyl zjistén pfi¢inny vztah mezi uZivinim DHA a uvddénym ucinkem.
Vzhledem k tomu, ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo
by byt schvéleno.

(9)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Tate & Lyle PLC pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl afad pozadan o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se polydextrézy a normélntho vyprazd-
fiovani (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-00550 (%). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Polydextréza piispiva
ke zlep3eni funkce stfev prostfednictvim zvyseni objemu stolice.”

(10) Dne 25. kvétna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko tfadu, ve kterém tGfad dospél k zévéru,
7e na zakladé predlozenych tdaji nebyl zji§tén pfi¢inny vztah mezi uZivanim polydextrézy a uvadénym
ucinkem. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 19242006,
nemélo by byt schvaleno.

(11)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedend v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. Cervence 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2016; 14(5):4455.
() EFSA Journal 2016; 14(5):4480.
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoveni nafizeni (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka,
potravina nebo
kategorie
potravin

Tvrzeni

Referen¢ni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je
zaloZeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udajd, jez jsou pfedmétem pramyslového vlast-
nictvi

Fabenol® Max

Fabenol® Max omezuje vstie-
bavan{ sacharidd.

Q-2015-00123

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je
zaloZeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udajt, jez jsou pfedmétem primyslového vlast-
nictvi

DHA

DHA pfispivd ke zlepSeni pa-
meéti.

Q-2015-00456

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je
zaloZeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udaji, jez jsou pfedmétem pramyslového vlast-
nictvi

Polydextréza

Polydextréza piispivd ke zle-
pSeni funkce stfev prostfed-
nictvim zvy$eni objemu sto-
lice.

Q-2015-00550
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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1201
ze dne 5. ¢ervence 2017

o neschviéleni ur¢itého zdravotniho tvrzeni pfi oznafovdni potravin, jeZ se netykd sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (!), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pii oznacovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podavat Zadosti
o schvéleni zdravotnich tvrzeni u piislu§ného vnitrostatniho organu ¢lenského statu. Pfislusny vnitrostatni organ
postoupi platné zddosti Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,Gfad) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

(3)  Utad vydd k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvileni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko ufadu.

(5)  V ndvaznosti na zddost spolecnosti Beghin-Meiji a Tereos Syral pfedloZenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 19242006 byl Gfad pozadin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se fruktooligosacharida
s kratkym fetézcem tvofenych sacharézou a zachovani normadlniho vyprazdiiovani (otdzka ¢. EFSA-Q-2015-
00377 (%). Zadatel navrhl nasledujici znén{ zdravotniho tvrzent: ,zachovavaji normalni pravidelnou ¢innost stfev®
nebo ,zachovavaji pravidelnou c¢innost stfev zvySenim Cetnosti vyprazdiiovani“ nebo ,pfispivaji k normdlni

pravidelné ¢innosti stfev nebo normélni funkci stiev”.

(6)  Dne 8. ledna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko tfadu, ve kterém tfad dospél k zavéru, ze
na zdkladé predloZenych tdajti nebyl za podminek pouziti navrzenych zadatelem zji§tén piicinny vztah mezi
konzumaci fruktooligosacharidii s kritkym fetézcem tvofenych sachar6zou a zachovanim normalntho vyprazd-
fovani. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkdm stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006,
nemélo by byt schvéleno.

(7)  Pripominky, které Komise obdrzela od Zadatele v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, byly pii
stanoveni opatfeni v tomto nafizeni vzaty v Gvahu.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v seznamu v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvalenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

() UF.vést. L 404, 30.12.2006,s. 9.
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4366.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. ¢ervence 2017.

Za Komisi

predseda

Jean-Claude JUNCKER

PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

Z4dost — piisluind ustanoveni nafizenf (ES)

Zivina, latka, potravina nebo

Referencni ¢islo

¢. 1924/2006 kategorie potravin Tvrzeni stanoviska EFSA
Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13 odst. 5, které je | Fruktooligosacharidy s krat- | Zachovévaji nor- | Q-2015-00377
zalozeno na nejnovéjsich védeckych poznatcich | kjm fetézcem tvofené sa- | malni  pravidelnou

a/nebo které zahrnuje pozadavek na ochranu
udajd, jez jsou pfedmétem pramyslového vlast-
nictvi

charézou

¢innost stiev
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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1202
ze dne 5. ¢ervence 2017

o neschvileni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin, jeZ se netykaji sniZeni rizika
onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovéani potravin (), a zejména na ¢l. 18 odst. 5 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznalovani potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym nafizenim neschvdli a nezafad{ na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 rovnéZ stanovi, Ze provozovatelé potravindfskych podnikti mohou podévat zadosti
o schvdleni zdravotnich tvrzeni u pfislusného vnitrostdtniho orgdnu clenského statu. Pfislusny vnitrostdtni orgdn
postoupi platné Zddosti Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA, dile jen ,dfad”) k védeckému
hodnoceni a Komisi a ¢lenskym statim pro informaci.

(3)  Utad vydé k danému zdravotnimu tvrzeni své stanovisko.
(4)  Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tifadu.

(5)  V ndvaznosti na Zddost spolecnosti Granarolo S.p.A. piedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006
byl afad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se nizkotu¢ného kysaného mléka
s kombinaci fruktooligosacharidi a zivych bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (Z57) a Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2) a obrany proti reaktivaci viru Herpes simplex
v orolabidlnim epitelu (otdzka ¢ EFSA-Q-2015-00488 (3)). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto:
,Konzumace nizkotu¢ného kysaného mléka s kombinaci fruktooligosacharidli a Zivych bakterii Lactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) a Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus (LB2)
pomahd snizit pravdépodobnost reaktivace viru Herpes simplex, ktery zpusobuje opary na rtech u zdravych
nachylnych jedinct.”

(6)  Dne 19. Cervence 2016 obdrZela Komise a clenské stity védecké stanovisko dfadu, ve kterém dfad dospél
k zdvéru, ze na zdkladé predlozenych tdaji nebyla zjisténa pficinnd souvislost mezi konzumaci nizkotu¢ného
kysaného mléka, které bylo pfedmétem zdravotniho tvrzeni, a obranou proti reaktivaci viru Herpes simplex
v orolabidlnim epitelu. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni neodpovidd pozadavkim stanovenym v naf{zeni (ES)
¢. 1924/2006, nemeélo by byt schvéleno.

(7)  V navaznosti na zadost spolecnosti Food for Health Ireland ptedloZzenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl afad pozidan o vyddni stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu FHI LFC24,
kaseinového hydrolyzatu ziskaného z kravského mléka, a sniZeni postprandidlni odezvy glukézy v krvi (otdzka
¢. EFSA- Q-2015-00755 (}). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,FHI LFC24 poméhd po konzumaci
potravin regulovat hladinu glukézy v krvi“.

(8)  Dne 22. Cervence 2016 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko dfadu, ktery poznamenal, Ze dikaz
poskytnuty Zadatelem neprokazuje, Ze sniZeni postprandidlni odezvy glukézy v krvi dosazené zvysenym

() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
() EFSA Journal 2016; 14(7):4538.
(}) EFSA Journal 2016; 14(7):4540.
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vylu¢ovanim inzulinu md na cilovou skupinu tohoto tvrzeni piiznivy fyziologicky ucinek. Na zdkladé
pfedlozenych tdajii proto dospél arad k zdvéru, Ze picinny vztah mezi konzumaci potravin, které byly
pfedmétem tvrzeni, a p¥znivym fyziologickym tcinkem na cilovou skupinu zjistén nebyl. Vzhledem k tomu, Ze
dané tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvileno.

(9)  V nédvaznosti na zddost spolecnosti Pierre Fabre Medicament pfedlozenou podle ¢l. 13 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 byl Gfad pozddin o vydani stanoviska ke zdravotnimu tvrzeni tykajicimu se produktu V0137,
,ybiho tuku s vy$$im obsahem DHA®, a ,schopnosti zpomalit dpadek kognitivnich funkci zptsobenych
starnutim v oblastech, jako jsou pamét a exekutivni funkce (otdzka ¢. EFSA- Q- 2016-00071 (*)). Navrhované
tvrzen{ zformuloval Zadatel takto: ,VO137 ve spojeni s télesnym a duevnim tréninkem poméhd zpomalit Gpadek
kognitivnich funkei v oblastech, jako jsou pamét a exekutivni funkce*.

(10) Dne 5. srpna 2016 obdrzela Komise a ¢lenské staty védecké stanovisko afadu, ve kterém ufad dospél k zévéru,
ze na zdkladé predloZenych tdaji nebyla zjisténa pficinnd souvislost mezi konzumaci produktu V0137, ktery byl
pfedmétem zdravotniho tvrzeni, a men$im dpadkem kognitivnich funkci. Vzhledem k tomu, Ze dané tvrzeni
neodpovidd pozadavkim stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, nemélo by byt schvéleno.

(11)  Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zdravotni tvrzen{ uvedend v seznamu v pifloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni platnych pro
Unii stanoveny v ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 5. Cervence 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(') EFSA Journal 2016; 14(8):4539.
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PRILOHA

Zamitnutd zdravotni tvrzeni

Zadost — piislusnd ustanoven{ nafi-
zeni (ES) ¢. 1924/2006

Zivina, ltka, potravina nebo kate-
gorie potravin

Tvrzeni

Referenc¢ni ¢islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nej-
novéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozada-
vek na ochranu udaju, jeZ jsou
pfedmétem primyslového vlast-
nictvi

Nizkotu¢né  kysané  mléko
s kombinaci fruktooligosacha-
ridti a Zivych bakterii Lactobacil-
lus  rhamnosus GG  (ATCC
53103), Streptococcus thermophi-
lus (Z57) a Lactobacillus delbruec-
kii subsp. bulgaricus (LB2).

Konzumace nizkotu¢ného kysa-
ného mléka s kombinaci fruk-
tooligosacharidii a Zivych bak-
terii Lactobacillus thamnosus GG
(ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (Z57) a Lactobacillus
delbrueckii  subsp.  bulgaricus
(LB2) poméha snizit pravdépo-
dobnost reaktivace viru Herpes
simplex, ktery zptisobuje opary
na rtech u zdravych ndchylnych
jedinca.

Q-2015-00488

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nej-
novgjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozada-
vek na ochranu ddajd, jez jsou
pfedmétem primyslového vlast-
nictvi

FHI LFC24, kaseinovy hydroly-
zéat z kravského mléka.

Produkt FHI LFC24 poméhd po
konzumaci potravin regulovat
hladinu glukézy v krvi.

Q-2015-00755

Zdravotni tvrzeni podle ¢l. 13
odst. 5, které je zaloZeno na nej-
novéjsich védeckych poznatcich
a/nebo které zahrnuje pozada-
vek na ochranu udaju, jeZ jsou
pfedmétem primyslového vlast-
nictvi

V0137, rybi tuk s vy$$im obsa-
hem DHA.

Produkt V0137 ve spojeni s té-
lesnym a duSevnim tréninkem
pomdhd zpomalit Gpadek kog-
nitivnich funkci v oblastech,
jako jsou pamét a exekutivni
funkce.

Q-2016-00071
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NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1203
ze dne 5. Eervence 2017,

kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES a nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006, pokud jde o organicky kfemik (monomethylsilantriol)

a vipenatou siil fosforylovanych oligosacharidii (POs-Ca®) pfiddvané do potravin a pouZivané pfi
vyrobé dopliiki stravy

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prévnich
predpisti ¢lenskych statt tykajicich se dopliika stravy ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 5 uvedené smérnice,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o piiddvani
vitamin® a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin (?), a zejména na ¢l. 3 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Piiloha II smérnice 2002/46/ES stanovi seznam vitaminti a mineralnich latek, které mohou byt pouZzivany pti
vyrobé doplnkd stravy.

(2)  Podle ¢lanku 14 smérnice 2002[46/ES se piedpisy tykajici se vitaminG a minerdlnich litek v dopliicich stravy,
které mohou mit vliv na vefejné zdravi, ptijimaji po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin
(dale jen ,Gfad®).

(3)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 stanovi seznam vitamint a minerdlnich ldtek, jakoZ i jejich formy, které
mohou byt pfiddvany do potravin.

(4)  Podle ¢l. 3 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 se zmény seznamu stanoveného v piiloze II uvedeného nafizeni
pfijimaji s ptihlédnutim ke stanovisku Gfadu.

(5)  V ndvaznosti na Zadost o zafazeni organického kfemiku jako zdroje kfemiku do seznamu v pifloze II smérnice
2002/46[ES ptijal tfad dne 9. bfezna 2016 védecké stanovisko o bezpecnosti organického kiemiku (monome-
thylsilantriol; MMST) jako nové slozky potravin pro pouziti jako zdroj kiemiku v dopliicich stravy a o biologické
dostupnosti kyseliny orthokfemicité z tohoto zdroje (%).

(6)  Ze stanoviska plyne, Ze pouziti organického kiemiku (monomethylsilantriolu) v doplicich stravy nepfedstavuje
jako zdroj kiemiku bezpe¢nostni riziko, jsou-li dodrzeny ur¢ité podminky.

(7) S ptihlédnutim ke kladnému stanovisku afadu by organicky kfemik (monomethylsilantriol) mél byt zafazen do
seznamu v piiloze II smérnice 2002/46/ES.

(8)  V nédvaznosti na Zzddost o zafazeni vdpenaté soli fosforylovanych oligosacharidii (POs-Ca®) jako zdroje vapniku
na seznam v pifloze I smérnice 2002/46[ES a na seznam v priloze II nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 pfijal Gfad dne
26. dubna 2016 védecké stanovisko o bezpecnosti vapenaté soli fosforylovanych oligosacharidii (POs-Ca®) jako
zdroje vapniku pfiddvaného z vyzivovych divodi do potravin, doplikd stravy a potravin pro zvlastni 1ékafské
ucely (4.

(9)  Ze stanoviska plyne, Ze pfiddvdni vdpenaté soli fosforylovanych oligosacharidd (POs-Ca®) do potravin a jeji
pouziti v dopliicich stravy nepfedstavuje jako zdroj vdpniku bezpe¢nostni riziko, jsou-li dodrzeny urcité
podminky.

() Uf.vést.L183,12.7.2002, s. 51.
() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
(*) EFSA Journal 2016;14(4):4436.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4488.
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(10) S prihlédnutim ke kladnému stanovisku tfadu by vdpenatd sil fosforylovanych oligosacharidi (POs-Ca®) méla
byt zafazena do seznamu v piiloze II smérnice 2002[46/ES a do seznamu v piiloze II nafizeni (ES)
¢ 1925/2006.
(11) Zdacastnéné strany byly konzultovany prostfednictvim poradni skupiny pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
a rostlin a predlozené pfipominky byly vzaty v dvahu.
(12)  Smérnice 2002/46/ES a nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 by proto mély byt odpovidajicim zptsobem zménény.
(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II smérnice 2002/46/ES se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ptiloha II nafizeni (ES) €. 1925/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. ¢ervence 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

1. Cést B piflohy I smérnice 2002/46/ES se mén{ takto:
a) za polozku ,kyselina kfemicitd“ se dopliiuje nova polozka, kterd znf:
yorganicky kfemik (monomethylsilantriol)*;
b) za polozku ,siran vapenaty“ se vklddd nova polozka, ktera zni:
,vapenatd stl fosforylovanych oligosacharidd“.
2. V bodé¢ 2 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 se za polozku ,siran vdpenaty“ vkladd nova polozka, kterd zni:

,vapenatd stl fosforylovanych oligosacharidi“.
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1204
ze dne 5. Eervence 2017,

kterym se opravuje slovenské znéni providdéciho nafizeni (EU) 2015/2403, kterym se stanovi
spole¢né pokyny o normdch a technikidch znehodnocovini palnych zbrani k zajisténi toho, aby
znehodnocené palné zbrané byly nevratné neschopné stfelby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/477[EHS ze dne 18. ¢ervna 1991 o kontrole nabyvani a drZeni zbrani (), a zejména na
druhy pododstavec ¢dsti III pfilohy I uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1) Slovenské znéni provadéciho nafizeni Komise (EU) 2015/2403 (%) obsahuje chybu v ¢l. 1 odst. 2, kde je vyraz
Jedaze“ chybné preloZen jako ,pokud®, coZ je opak zamysleného vyznamu. Proto je nutné opravit slovenské
znéni daného nafizeni. Ostatnich jazykovych znéni se tato oprava netyka.

(2)  Provadéci natizeni (EU) 2015/2403 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem opraveno.

(3)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného smérnici 91/477/EHS,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
(netykd se Ceského znéni)

Cldnek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. Cervence 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Uk vést. L 256,13.9.1991, s. 51.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/2403 ze dne 15. prosince 2015, kterym se stanovi spolecné pokyny o normach a technikich
znehodnocovani palnych zbrani k zajisténi toho, aby znehodnocené palné zbrané byly nevratné neschopné stielby (UF. vést. L 333,
19.12.2015, 5. 62).
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1205
ze dne 5. Eervence 2017,

kterym se stanovi koeficient pfidéleni pouZitelny pro mnozstvi, na néz se vztahuji Zidosti
o dovozni licence podané od 23. ervna 2017 do 30. ¢ervna 2017 v ramci celnich kvoét otevienych
providécim nafizenim (EU) 2015/2081 pro nékteré obiloviny pochdzejici z Ukrajiny

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spolecnd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234[79, (ES)
¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007 ('), a zejména na ¢l. 188 odst. 1 a 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Provadéci natizeni Komise (EU) 2015/2081 (3 otevtelo celni kvéty pro dovoz nékterych obilovin pochdzejicich
z Ukrajiny.

(2) V&l 1 odst. 1 provddéciho nafizeni (EU) 2015/2081 je stanoveno, ze v obdobi od 1. ledna 2017 do
31. prosince 2017 ¢ini mnozstvi pro kvétu s pofadovym Eislem 09.4307 270 000 tun.

(3)  Mnozstvi, na néz se vztahuji zddosti o dovozni licence podané od 23. &ervna 2017 od 13:00 hodin do
30. ¢ervna 2017 13:00 hodin bruselského ¢asu, jsou v piipadé kvity s poradovym cislem 09.4307 vyssi nez
dostupnd mnozstvi. Je proto nutné vymezit rozsah vyddvani dovoznich licenci stanovenim koeficientu pfidélen,
ktery se pouzije na mnozstvi pozadovand pro piislusnou kvétu, v souladu s ¢l. 7 odst. 2 nafizeni Komise (ES)
¢. 1301/2006 ().

(4)  Pro toto kvétové obdobi je rovnéZ nutné zastavit vydavani dovoznich licenci na celni kvétu s pofadovym ¢islem
09.4307, na niz se vztahuje provadéci nafizen{ (EU) 2015/2081.

(5)  Aby byla zaruena Géinnost tohoto opatient, mélo by toto naifzen vstoupit v platnost dnem vyhldseni v Urednim
véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Na mnoZstvi, na néZ se vztahuji Zaddosti o dovozni licence pro kvétu s poradovym ¢islem 09.4307 uvedenou
v piiloze provddéctho nafizeni (EU) 2015/2081, které byly poddny od 23. ervna 2017 od 13:00 hodin do
30. Cervna 2017 13:00 hodin bruselského casu, se pouzije koeficient pfidéleni 56,118160 % v ptipadé zddosti
podanych v rdmci celni kvéty s pofadovym ¢islem 09.4307.

2. Podavani novych Zidosti o licence v rdmci kvéty s pofadovym cislem 09.4307, kterd je uvedena v piiloze
provadéctho nafizeni (EU) 2015/2081, se pro stdvajici kvotové obdobi pozastavuje od 30. ¢ervna 2017 13:00 hodin
bruselského casu.

() Uf.vést.L 347,20.12.2013,s. 671.

(*) Provédéci natizeni Komise (EU) 2015/2081 ze dne 18. listopadu 2015 o otevieni a spravé celnich kvét pro dovoz nékterych obilovin
pochézejicich z Ukrajiny (UF. vést. L 302, 19.11.2015, s. 81).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1301/2006 ze dne 31. srpna 2006, kterym se stanovi spolecnd pravidla ke spravé dovoznich celnich kvét pro
zemédelské produkty, které podléhaji rezimu dovoznich licenci (UF. vést. L 238, 1.9.2006, s. 13).
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 5. ¢ervence 2017.

Za Komisi,
jménem predsedy,
Jerzy PLEWA
generdlni Feditel

Generdlni editelstvi pro zemédélstvi a rozvoj venkova
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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI RADY (EU) 2017/1206
ze dne 4. &ervence 2017

o finan¢nich p¥ispévcich clenskych sttt urcenych pro financovini Evropského rozvojového
fondu, véetné druhé splitky na rok 2017

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o Evropské unii a Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na Dohodu o partnerstvi mezi ¢leny skupiny africkych, karibskych a tichomoftskych sttt na jedné strané
a Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi staty na strané druhé, podepsanou v Cotonou dne 23. ¢ervna 2000 (%),
v platném znéni (déle jen ,dohoda o partnerstvi AKT-EU"),

s ohledem na Vnitini dohodu mezi zdstupci vldd ¢lenskych stdtd Evropské unie zasedajicimi v Radé o financovani
pomoci Evropské unie v rdmci viceletého finan¢niho rdmce na obdobi 2014-2020 podle dohody o partnerstvi AKT-EU
a o pfideéleni finan¢ni pomoci zdmofskym zemim a Gzemim, na které se vztahuje ¢tvrtd ¢dst Smlouvy o fungovani
Evropské unie (3 (déle jen ,vnitini dohoda“), a zejména na ¢ldnek 7 uvedené dohody,

s ohledem na nafizeni Rady (EU) 2015/323 ze dne 2. bfezna 2015 o finan¢nim nafizeni pro 11. Evropsky rozvojovy
fond () (ddle jen ,finan¢ni nafizeni pro 11. ERF®), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 a 4 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto déivodéim:

(1) V souladu s postupem uvedenym v ¢l. 21 odst. 3 finan¢niho nafizeni pro 11. ERF piedlozi Komise do 15. Cervna
2017 ndvrh upfesnujict: a) vysi druhé splatky pfispévku na rok 2017 a b) revidovanou vysi ro¢niho pfispévku na
rok 2017, pokud se tato ¢astka lisf od skute¢nych potieb.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 52 finan¢niho nafizeni pro 11. ERF zaslala Evropskd investi¢ni banka (EIB) dne 6. dubna
2017 Komisi aktualizované odhady zdvazku a plateb pro néstroje, jejichZ spravu zajistuje.

(3) V¢l 22 odst. 1 finan¢niho nafizeni pro 11. ERF se stanovi, Ze vyzvy k poskytnuti piispévka vyuziji nejdiive
Castky vyclenéné na predchozi Evropské rozvojové fondy (ERF). Méla by byt tudiz ucinéna vyzva k poskytnuti
piispévki podle 10. a 11. ERF.

(4)  Na ndvrh Komise pfijala Rada dne 11. listopadu 2016 rozhodnuti (EU) 2016/2026 (*), ve kterém stanovila strop
ro¢éniho prispévku clenskych stitt do ERF na rok 2017 na 3 850 000 000 EUR pro Komisi a na
150 000 000 EUR pro EIB.

1

() Uk vést. L 317,15.12.2000,s. 3.

() Ut.vést.L 210, 6.8.2013,s. 1.

() Uf.vést.L58,3.3.2015,s.17.

(*) Rozhodnut{ Rady (EU) 2016/2026 ze dne 15. listopadu 2016 o finan¢nich piispévcich ¢lenskych statd urcenych na financovani
Evropského rozvojového fondu, véetné stropu na rok 2018, vyse piispévku na rok 2017, prvni splitky na rok 2017 a orientaéni

nezdvazné prognézy ocekavanych roénich objemti piispévki na roky 2019 a 2020 (U, vést. L. 313,19.11.2016, s. 25).
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(5)  V rozhodnuti (EU) 2016/1337 () ze dne 2. srpna 2016 stanovila Rada pfidéleni finan¢nich prostiedki
uvolnénych z projektt v rdmci 10. ERF pro ucely doplnéni afrického mirového projektu na obdobi 2016-2018.
Nasledné dosahly clenské stity ve Vyboru stdlych zdstupct politické dohody, aby z prostiedktt uvolnénych
z osmého a devatého ERF byla vrdcena celkové ¢dstka 200 miliontt EUR a aby ¢lenské stity provedly odpovidajici
tpravy plateb tak, aby kazdému ¢lenskému stdtu byla vricena ¢istka odpovidajici podilu, kterym na uvedené
prostiedky pfispél. Upravy plateb se uskutecni ve téeti vyzvé k poskytnuti pfispévkd na rok 2017 nebo v prvni
vyzvé k poskytnuti pfispévki na rok 2018.

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Prispévky do ERF, které maji jednotlivé clenské staty uhradit Komisi a EIB v rdmci druhé splatky na rok 2017, jsou
uvedeny v tabulce v pifloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
Prispévky clenskych stitd stanovené v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) vnitini dohody o osmém a devdtém ERF se odpovidajicim
zpisobem snizi o ¢dstku ve vysi 200 000 000 EUR z finan¢nich prostfedkd uvolnénych z osmého a devitého ERF.

Podle preferenci kazdého jednotlivého ¢lenského stétu se finan¢ni tpravy provedou ve tieti spldtce na rok 2017 nebo
v prvni spldtce na rok 2018.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 4. Cervence 2017.

Za Radu

piedseda
M. MAASIKAS

() Rozhodnuti Rady (EU) 2016/1337 ze dne 2. srpna 2016 o pfidéleni financnich prostfedkit uvolnénych z projektd v ramci 10.
Evropského rozvojového fondu pro ticely doplnéni afrického mirového projektu (UF. vést. L 212, 5.8.2016, s. 107).
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PRILOHA
Kli¢ 2. splatka na rok 2017
CLENSKE STATY PTE)R}:Q Kll:jIé{sz‘? ‘%10)1 Komise Komise Komise EIB Celkem
(v %) 10. ERF 11. ERF celkem 10. ERF
BELGIE 3,53 3,24927| 2 586 394,39 39 859 803,57 42 446 197,96| 1 765 000,00 44 211 197,96
BULHARSKO 0,14 0,21853 102 576,55 2 680 775,34 2783 351,88 70 000,00 2 853 351,88
CESKA REPUBLIKA 0,51 0,79745 373 671,71 9 782 566,65 10 156 238,37 255 000,00 10 411 238,37
DANSKO 2,00 1,98045| 1 465 379,26 24 294 794,82 25760 174,08 1 000 000,00 26 760 174,08
NEMECKO 20,50 20,5798 | 15020 137,42 252 458 793,95| 267 478 931,37| 10 250 000,00\ 277 728 931,37
ESTONSKO 0,05 0,08635 36 634,48 1059 282,25 1095 916,73 25 000,00 1120 916,73
IRSKO 0,91 0,94006 666 747,56 11 532 007,79 12 198 755,35 455 000,00 12 653 755,35
RECKO 1,47 1,50735| 1077 053,76 18 491 130,29 19 568 184,04 735 000,00 20 303 184,04
SPANELSKO 7,85 7,93248| 5 751 613,60 97 310 194,16| 103 061 807,76| 3 925 000,00 106 986 807,76
FRANCIE 19,55| 17,81269| 14 324 082,27 | 218 513 796,75 232 837 879,021 9 775 000,00{ 242 612 879,02
CHORVATSKO 0,00 0,22518 0,00 2762 352,95 2762 352,95 0,00 2762 352,95
ITALIE 12,86 12,53009| 9 422 388,64 153 710 502,99| 163 132 891,64| 6 430 000,00{ 169 562 891,64
KYPR 0,09 0,11162 65 942,07 1369 277,18 1435 219,25 45 000,00 1 480 219,25
LOTYSSKO 0,07 0,11612 51 288,27 1 424 480,08 1475 768,35 35 000,00 1510 768,35
LITVA 0,12 0,18077 87 922,76 2217 561,70 2 305 484,45 60 000,00 2 365 484,45
LUCEMBURSKO 0,27 0,25509 197 826,20 3129 268,20 3 327 094,40 135 000,00 3 462 094,40
MADARSKO 0,55 0,61456 402 979,30 7 538 998,26 7 941 977,56 275 000,00 8 216 977,56
MALTA 0,03 0,03801 21 980,69 466 280,47 488 261,16 15 000,00 503 261,16
NIZOZEMSKO 4,85 4,77678| 3 553 544,71 58 598 242,83 62 151 787,53| 2 425 000,00 64 576 787,53
RAKOUSKO 2,41 2,39757| 1765 782,01 29 411 735,32 31177 517,33| 1 205 000,00 32 382 517,33
POLSKO 1,30 2,00734 952 496,52 24 624 662,80 25577 159,32 650 000,00 26 227 159,32
PORTUGALSKO 1,15 1,19679 842 593,07 14 681 394,38 15 523 987,45 575 000,00 16 098 987,45
RUMUNSKO 0,37 0,71815 271 095,16 8 809 768,94 9 080 864,11 185 000,00 9 265 864,11
SLOVINSKO 0,18 0,22452 131 884,13 2754 256,52 2 886 140,66 90 000,00 2 976 140,66
SLOVENSKO 0,21 0,37616 153 864,82 4614 471,47 4768 336,29 105 000,00 4 873 336,29
FINSKO 1,47 1,50909| 1077 053,76 18 512 475,41 19 589 529,16 735 000,00 20 324 529,16
SVEDSKO 2,74 2,93911| 2 007 569,59 36 054 974,58 38 062 544,17| 1 370 000,00 39 432 544,17
IS(II){(%IIEg\ESTVI 14,82 14,67862| 10 858 460,32 | 180 067 187,34 190 925 647,66| 7 410 000,00{ 198 335 647,66
EU-28 CELKEM 100,00| 100,00 73 268 963,00 | 1 226 731 037,00( 1 300 000 000,00| 50 000 000,00| 1 350 000 000,00
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1207
ze dne 4. Eervence 2017,

kterym se obnovuje povoleni pro uvddéni produktii z geneticky modifikované kukufice MON 810
(MON-@©810-6) na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4453)

(Pouze francouzské a nizozemské 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. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

()
)

0)

Ve dnech 11. a 18. dubna 2007 ptedlozila spole¢nost Monsanto Europe S.A. Komisi v souladu s ¢lanky 11 a 23
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 tfi zddosti o obnoveni povoleni stdvajicich potravin, slozek potravin a krmiv
vyrobenych z kukufice MON 810, povoleni krmiv, kterd obsahuji kukufici MON 810 a sestavaji z ni, a povoleni
kukufice MON 810 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouZiti nez v potravinich
a krmivech jako jakdkoli jind kukufice, véetné péstovani. Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 v platnost byly
uvedené produkty ozndmeny Komisi podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni
a zahrnuty do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Dne 9. bfezna 2016 zaslala spole¢nost Monsanto Europe S.A. Komisi dopis, v némz zddala o to, aby ta &ast
zddosti, kterd se tykd péstovdni, byla posuzovina oddélené od zbyvajici ¢dsti Zadosti. Toto rozhodnuti se tedy
netykd pouzivani semen kukufice MON 810 urcenych k péstovani.

Uvéadéni pylu z kukufice MON 810 na trh bylo povoleno provadécim rozhodnutim Komise 2013/649/EU (%),
a proto neni pfedmétem tohoto rozhodnuti.

Dne 30. Cervna 2009 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 piiznivé stanovisko (které bylo aktualizovino dne 30. cervence 2009). Dospél
k zavéru, Ze geneticky modifikovand kukufice MON 810 popsand v Zddosti je stejné bezpecnd jako odpovidajici
konvenéni produkt, pokud jde o mozné nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat, a neni pravdépodobné,
ze by méla s ohledem na jeji zamyslené pouziti nepiiznivé G¢inky na Zivotni prostredi ().

Ve svém stanovisku EFSA zohlednil v§echny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Vzhledem k uvedenym skute¢nostem by povoleni pro potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON
810, s vyjimkou pylu, pro krmiva, kterd obsahuji kukufici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena,
a pro kukufici MON 810 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouziti nez v potravinich
nebo krmivech, s vyjimkou péstovani, mélo byt obnoveno.

Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 1.

Provddéci rozhodnuti Komise 2013/649/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni pylu z kukufice MON 810
(MON-0@81@-6) na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18292003 (Ut. vést. L 302, 13.11.2013, s. 44).

Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON810) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONB810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. The EFSA Journal
(2009) 1149, 1-84.
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(7)  Geneticky modifikované kukufici MON 810 byl v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ('), v rdmci
ptivodniho povoleni kukufice MON 810, prifazen jednoznacny identifikacni k6d. Uvedeny jednoznacny identi-
fika¢ni k6d by se mél pouzivat i naddle.

(8)  Na zdklad¢ stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON 810 a pro
krmiva, kterd obsahuji kukufici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, nejsou nutné zidné jiné
zvlastni pozadavky na oznaCovani neZ ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoroéné ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani. Tyto vysledky by mély byt piedlozeny v souladu s rozhodnutim Komise 2009/770/ES (3.

(10)  Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni téchto potravin a krmiv
na trh ajnebo omezeni pro jejich pouZivini a nakldddni s nimi, vCetné pozadavk na monitorovini po uvedeni
na trh.

(11)  Vsechny piislusné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhaté stanovené pfedsedou nevydal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci akt a ptedseda pfedlozil ndvrh provddéciho aktu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) MON 810, uvedené v pismeni b) pfilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznaény identifika¢ni kéd MON-G@813-6.

Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni téchto produktt:
a) potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON-@@81@3-6, s vyjimkou pylu;
b) krmiva, kterd obsahuji kukutici MON-@@81@-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) kukutfice MON-@@81@-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti nez
v potravindch nebo krmivech, s vyjimkou pestovam

Cldnek 3
Oznacovani

Pro ucely 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 Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () je ,ndzev organismu“ ,kukufice®.

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

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedkladani vysledki
monitorovani zdémérného uvolovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktt, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvdéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (UF. vést. L 275,
21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropsl)<eh0 parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. z4fi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Ur vést.L 268,18.10.2003, s. 24).

—
-
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Cldnek 4
Monitorovdani G¢inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismeni h) pfilohy tohoto rozhodnuti.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich cinnosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva uvedeného v ¢linku 28 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

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

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 4. cervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgie

jménem spole¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — USA.

b) Uréeni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON-@@81@-6, s vyjimkou pylu;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@81@-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) kukufice MON-@@813-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti nez
v potravindch nebo krmivech, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukutice MON-@@810-6 popsand v zddostech exprimuje protein CrylAb ziskany

z bakterie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, ktery zajiStuje ochranu proti nékterym hmyzim $kdadcim z fadu
Lepidoptera, véetné zavijece kukuti¢ného (Ostrinia nubilalis) a mir rodu Sesamia spp.

¢) Oznacovani:

Pro tcely pozadavki 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”.

d) Metoda detekce:

1) Ptipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci kukufice
MON-@@810-6.

2) Validovand Spolkovym institutem pro posouzeni rizik (BfR) ve spoluprdci se Spole¢nym vyzkumnym stfediskem
Evropské komise a dal$imi stranami a ovéfend referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
na zdkladé genomové DNA extrahované ze semen kukufice, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.
eu/statusofdossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: ERM-BF413 a ERM — AD413 dostupny u Institutu pro referenéni materidly a méfeni
Spole¢ného vyzkumného stfediska Evropské komise na adrese https://crm.jrc.ec.europa.eu/

€) Jednoznatny identifikacni kod:

MON-0@@810- 6

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

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: published in the Community register of genetically modified

food and feed when notified].

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo naklidini s nimi:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani d¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: plan published in the Community register of genetically modified food and feed)


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, Zze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovdny
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1208
ze dne 4. Eervence 2017

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu GHB119
(BCS-GHO©5-8), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4457)

(Pouze francouzské a nizozemské 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. zf{ 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 déivodéim:

(1) Dne 25. bfezna 2011 podala spolecnost Bayer v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 prislusnému
organu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, sloZek potravin a krmiv, které obsahuji bavlnu GHB119, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,Zddost). Zadost se rovnéZ vztahovala na uvedeni geneticky
modifikované bavlny GHB119 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez
v potravinich a krmivech jako jakdkoli jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzddost obsahovala udaje a informace
pozadované v piilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (?) a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II uvedené smérnice. Rovnéz
zahrnovala pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostredi v souladu s p¥flohou VII smérnice 2001/18/ES.

(3)  Dne 21. fjna 2016 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad EFSA®) v souladu s ¢ldnky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko (). Dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovand bavlna
GHB119, popsand v Zzadosti, je vzhledem k rozsahu Ziddosti stejné bezpecnd a vyzivnd jako odpovidajici
konven¢ni produkt, pokud jde o Ginky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

(4) Ve svém stanovisku zohlednil Gfad EFSA vSechny konkrétni otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s piislusnymi vnitrostitnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad EFSA dospél rovnéz k zdvéru, Ze zadatelem predlozeny plin monitorovani Gcinkéi na Zivotni prostfeds,
sestavajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzZitim danych produktd.

(6)  Vzhledem k témto skute¢nostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou bavinu GHB119
nebo sestavajici nebo vyrobené z této bavlny mélo byt udéleno.

(7)  Baviné GHB119 by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifikacni kéd v souladu s nafizenim Komise (ES)
& 652004 ().

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2016. Scientific opinion on application
(EFSA-GMO-NL-2011-96) for the placing on the market of genetically modified insect-resistant and herbicide-tolerant cotton GHB119,
for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience AG. EFSA Journal
2016;14(10):4586, 27 5. doi:10.2903/j.efsa.2016.4586.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Na zakladé stanoviska ufadu EFSA se zd4, ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
74dné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, 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,
oznaceni produktd, které obsahuji bavinu GHB119 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravinafskych produktd, by
mélo jasné uvadét, ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdorocné ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani u¢inkd na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu se standardnim
formdtem zprdv stanovenym v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neopraviuje k uloZeni
zvlastnich podminek pro ochranu uréitych ekosystémi/zivotniho prostfedi ajnebo zemépisnych oblasti podle
¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(11)  Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informac¢ntho 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 ().

(12) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal ve lhité stanovené predsedou stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout tento provadéci pfedpis a pfedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru
k dalsimu projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované bavlné (Gossypium hirsutum L.) GHB119, uvedené v pismeni b) ptilohy tohoto rozhodnuti, je
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednozna¢ny identifikacni kéd BCS-GH@@5-8.

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 bavinu GHB119, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji bavlnu GHB119, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) bavlna GHB119 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovani.

-

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii 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. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9
Natizen{ 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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Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro dcely pozadavki 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“ ,bavlna“.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji bavinu GHB119 nebo z ni sestavaji, s vyjimkou
produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,nen{ urceno k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismeni h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze 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 Bayer CropScience NV, Belgie, zastupujici spole¢nost Bayer CropScience LP, USA.

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urcéeni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgie.

V Bruselu dne 4. cervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS
clen Komise
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PRILOHA

a) Drtzitel povolent:

Nazev: Bayer CropScience NV.
Adresa: J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgie.

Jménem spolec¢nosti Bayer CropScience LP — 2 T.W. Alexander Drive — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park —
RTP, North Carolina 27709 — USA.

b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu BCS-GH@@5-8, sestivaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu BCS-GH@@5-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) geneticky modifikovand bavlna BCS-GH@®@5-8 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli
jiné pouziti nez pouziti uvedend v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Bavlna BCS-GH@@5-8 popsand v Zadosti exprimuje protein PAT, ktery propujcuje schopnost tolerance k herbicidiim
na bazi glufosindtu amonného, a protein Cry2Ae, ktery zajistuje odolnost proti nékterym skiadctim z fadu Lepidoptera.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkil 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“ ,bavlna“.

2) Na §titku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu, na kterou se vztahuje toto rozhodnuti,
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktl uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani“.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
BCS-GHO@)5-8.

2) Validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 na zdkladé genomové
DNA extrahované ze semen baviny BCS-GHO@@5-8, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crljrc.ec.europa.
eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: ERM-BF428 dostupny ve Spoleném vyzkumném stfedisku (JRC) Evropské komise na adrese:
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Jednoznacny identifikaéni kéd:

BCS-GHO@5-8

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

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se vioZi do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

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

Nejsou stanoveny.
h) Plan monitorovini G¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovan{ Gi¢ink{ na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZziti potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se mizZe ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1209
ze dne 4. Eervence 2017

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 x 59122 x

MIR604 x 1507 x GA21 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé&, tfi nebo &tyf¥i

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 modifikovanych
potravindch a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4460)

(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. 9 odst. 2, €l. 19 odst. 3 a ¢l. 21 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 1. Cervence 2011 podala spolecnost Syngenta v souladu s ¢ldanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
pislusnému orgdnu Némecka zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji kukufici Bt11 x
59122 x MIR604 x 1507 x GA21, sestdvaji z nf nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,zddost*). Zadost se
rovnéz vztahovala na uvedeni geneticky modifikované kukufice Btl1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravinich a krmivech, jako
jakakoli jind kukufice, s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zddost obsahovala informace a zdvéry
o hodnocent rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze I smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18ES (} a udaje a informace pozadované v pfilohdch IIT a IV uvedené smérnice. Zahrnovala rovnéz
pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi stanoveny v pfiloze VII smérnice 2001/18/ES.

(3)  Dne 21. tnora 2014 rozsifila spolecnost Syngenta rozsah zddosti na v§echny podkombinace jednoduchych GM
uddlosti utvafejicich kukufici Bt1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, s vyjimkou podkombinace 1507 x
59122, ktera jiz byla povolena rozhodnutim Komise 2010/432/EU ().

(4)  Dne 31. bfezna 2016 aktualizovala spolecnost Syngenta rozsah Zadosti tim, Ze z n& vynala ndsledujici ¢ty
podkombinace, které byly obsahem jiné Zddosti: kukufice Bt11 x GA21, kukufice MIR604 x GA21, kukufice
Btl1l x MIR604 a Bt11l x MIR604 x GA21. Tyto podkombinace byly povoleny provadécim rozhodnutim Komise
(EU) 2016/1685 (¥.

(5)  Dne 26. srpna 2016 vydal Evropsky tGfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA®) v souladu s ¢ldnky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko (). Ufad EFSA dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand
kukufice Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 popsand v zddosti je stejné bezpetnd a vyzivnd jako

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(*) Rozhodnuti Komise 2010/432/EU ze dne 28. cervence 2010 o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou

kukufici 1507 x 59122 (DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (UF. vést. L 202, 4.8.2010, s. 11).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2016/1685 ze dne 16. zdfi 2016 o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifi-

kovanou kukufici Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 a geneticky modifikované kukufice kombinujici dvé nebo tfi uddlosti Bt11,

MIR162, MIR604 a GA21, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zrusenf rozhodnuti 2010/426/EU, 2011/892/EU,

2011/893/EUa2011/894/EU (Ut. vést. L 254, 20.9.2016, s. 22).

EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2016. Scientific Opinion on an application by Syngenta (EFSA-

GMO-DE-2011-99) for the placing on the market of maize Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 and twenty subcombinations,

which have not been authorised previously independently of their origin, for food and feed uses, import and processing under

Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2016;14(8):4567, 31 pp. d0i:10.2903j.efsa.2016.4567

=

—
<z
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odpovidajici konven¢ni produkt a geneticky nemodifikované obchodni odridy, pokud jde o mozné tcinky na
lidské zdravi a Zivotni prostfedi, a u Zddné z 20 podkombinaci, na néz se vztahuje Zadost, nebyla zji§téna zddnd
bezpecnostni rizika.

(6) Ve svém stanovisku zohlednil Gfad EFSA vSechny konkrétni otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(7)  Utad EFSA rovnéz dospél k zévéru, ze zadatelem piedloZeny plin monitorovani Géinké na Zivotni prostiedi,
sestdvajici z plidnu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

(8)  Ufad EFSA ve svém stanovisku doporucil shromazdit piislusné informace o drovnich exprese nové exprimo-
vanych proteint, pokud by byla prostfednictvim cilenych $lechtitelskych postupii vytvorena a uvddéna na trh
jakakoli z 20 uvedenych podkombinaci. V souladu s timto doporuc¢enim by mély byt v tomto smyslu stanoveny
zvlastni podminky.

(9)  Vzhledem k uvedenym skute¢nostem by mélo byt udéleno povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifi-
kovanou kukufici Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené, a pro téchto
dvacet podkombinaci uvedené kukufice, které sestdvaji z: péti podkombinaci ¢tyf uddlosti (Bt11 x MIR604 x
1507 x GA21, Bt1l x 59122 x 1507 x GA21, Bt11 x 59122 x MIR604 x GA21, Btl1l x 59122 x MIR604 x
1507, 59122 x MIR604 x 1507 x GA21); deviti podkombinaci t¥ udélosti (Bt11l x 59122 x MIR604, Bt11 x
59122 x 1507, Bt11 x 59122 x GA21, Btl1 x MIR604 x 1507, Btl1l x 1507 x GA21, 59122 x MIR604 x
1507, 59122 x MIR604 x GA21, 59122 x 1507 x GA21, MIR604 x 1507 x GA21); a $esti podkombinaci dvou
uddlosti (Bt11 x 59122, Bt11 x 1507, 59122 x MIR604, 59122 x GA21, MIR604 x 1507 a 1507 x GA21).

(10) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifikacni
kéd v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(11) Na zakladé stanoviska ufadu EFSA se zd4, ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
74dné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, 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 (3). Aby
se vSak zajistilo, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim,
oznaceni produktd, které obsahuji kukufici Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a uvedené podkombinace
nebo z nich sestdvaji, s vyjimkou potravindfskych produktti, by mélo jasné uvddét, ze dané produkty nejsou
uréeny k péstovani.

(12)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani u¢inkd na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprdv stanovenymi v rozhodnut{ Komise 2009/770/ES (°).

(13) Stanovisko tfadu EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu ur¢itych ekosystémi/zivotniho
prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(14) Drzitel povoleni by mél také kazdorocné ptedklddat zpravy o vysledcich ¢innosti stanovenych ve zvldstnich
podminkéch tohoto povoleni.

(15)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produkti by mély byt zaneseny do registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(") Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a ptifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kédd pro geneticky modifikované organismy (U, vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(3 Natizeni 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 (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedklddani vysledkd
monitorovani zdmérného uvolfiovédni geneticky modifikovanych organismi nebo produktti, 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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(16) 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 ().

(17) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhité stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné prijmout tento provadéci pfedpis a pfedseda jej predlozil odvolacimu vyboru
k dal§imu projednéni. Odvolaci vybor nevydal Zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢ 65/2004 se geneticky modifikovanym organismim (GMO) pfitazuji tyto
jednoznaé¢né identifika¢ni kody:

a) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@B@21-9
pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L)) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

b) jednoznacny identifika¢ni kdd SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@B21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21;

¢) jednoznac¢ny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x 1507 x GA21;

d) jednoznacny identifikaéni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x GA21;

e) jednozna¢ny identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507;

f) jednoznac¢ny identifikacni kdd DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@BP21-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

g) jednoznacny identifikaéni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L) Bt11 x 59122 x MIR604;

h) jednoznacny identifika¢ni kod SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L) Bt11 x 59122 x 1507;

i) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x GA21;

j) jednozna¢ny identifikacni kod SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L) Bt11 x MIR604 x 1507;

k) jednozna¢ny identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-B15@7-1 x MON-B@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L) Bt11 x 1507 x GA21;

) jednozna¢ny identifikatni kéd DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L.) 59122 x MIR604 x 1507;

m) jednozna¢ny identifikacni kdd DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L.) 59122 x MIR604 x GA21;

n) jednoznacny identifika¢ni kod DAS-59122-7 = DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L)) 59122 x 1507 x GA21;

(") 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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0) jednoznacny identifikacni kod SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@D@21-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici (Zea mays L.) MIR604 x 1507 x GA21;

p) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
Bt1l x 59122;

q) jednoznacny identifikacni kéd SYN-BT@11-1 x DAS-B15@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
Btll x 1507;

1) jednoznacny identifika¢ni kéd DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
59122 x MIR604;

s) jednoznacny identifika¢ni kéd DAS-59122-7 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
59122 x GA21;

t) jednoznacny identifika¢ni kéd SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
MIR604 x 1507;

u) jednoznacny identifika¢ni kod DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 pro geneticky modifikovanou kukufici (Zea
mays L) 1507 x GA21.

2. Geneticky modifikovand kukufice uvedend v odstavci 1 je specifikovdna v pismeni b) pfilohy.

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 GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobena;

¢) GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1 v produktech, které je obsahuji nebo z nich sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tGéely pozadavki 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* ,kukufice“.

2. Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1 nebo z nich
sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
Cldnek 4
Monitorovini G¢inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Zvlastni podminky pro uvddéni na trh
1. Drzitel povoleni zajisti, aby byly dodrzeny zvlastni podminky uvedené v pismeni g) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zpravy o vysledcich ¢innosti stanovenych ve zvldstnich podminkach
tohoto povoleni po dobu trvani povoleni.
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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, jak je stanoveno v ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgie, zastupujici spole¢nost Syngenta Crop
Protection AG, Svycarsko.

Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urceni

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

V Bruselu dne 4. ¢ervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Drtzitel povolent:

Nézev: Syngenta Crop Protection NV/SA
Adresa: 489, Avenue Louise, 1050 Brusel, Belgie

jménem spole¢nosti Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basilej, Svycarsko

b) Ur€eni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin obsahujici geneticky modifikované kukufice (Zea mays L.) uvedené v pismeni e),
sestavajici z nich nebo z nich vyrobené;

2) krmiva obsahujici geneticky modifikované kukufice (Zea mays L.) uvedené v pismeni e), sestdvajici z nich nebo
z nich vyrobend;

3) geneticky modifikované kukufice (Zea mays L.) uvedené v pismeni e) v produktech, které je obsahuji nebo z nich
sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti nez pouziti uvedend v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovéni.

Kukufice SYN-BT@11-1 exprimuje protein CrylAb, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym $kidctim z fadu
Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné proptij¢uje schopnost tolerance k herbicidim na bazi glufosinitu amonného.

Kukufice DAS-59122-7 exprimuje proteiny Cry34Ab1 a Cry35Abl, které rostliné poskytuji ochranu proti nékterym
skidcam z Fadu Coleoptera, a protein PAT, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance k herbicidim na bazi
glufosindtu amonného.

Kukufice SYN-IR6@4-5 exprimuje modifikovany protein Cry3 A, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
sktidctim z fadu Coleoptera, a protein PMI, jenz byl pouzit jako selekéni marker.

Kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje protein CrylF, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym $kidcim z fadu
Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance k herbicidu na bazi glufosindtu amonného.

Kukutice MON-@@@321-9 exprimuje protein mEPSPS, ktery rostliné proptijcuje schopnost tolerance k herbicidiim na
bazi glyfosdtu.

¢) Oznacovani:
1) Pro tlely pozadavki na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l 4 odst. 6 naffzeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* kukufice*.
2) Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufice uvedené v pismeni e) nebo z nich

sestavaji, s vyjimkou produkt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani“.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifické metody zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kukufici
SYN-BT@11-1, DAS-59122-7, SYN-IR6@4-5, DAS-01507-1 a MON-@0@21-9; metody detekce se validuji na
jednoduchych udalostech a ovéfuji na zdkladé genomové DNA extrahované ze semen kukufice SYN-BT@11-1 x
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9.

2) Validace referencni laboratofi EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http:/[gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF412 (pro SYN-BT@11-1), ERM®-BF424 (pro DAS-59122-7), ERM®-BF423 (pro
SYN-IR604-5) a ERM®-BF418 (pro DAS-@15@7), dostupné v Institutu pro referenéni materidly a méfeni (IRMM)
Spole¢ného vyzkumného stfediska (JRC) Evropské komise na adrese: https:/[crm.jrc.ec.europa.eu a AOCS
0407-A a AOCS 0407-B (pro MON-@@©@21-9), dostupné u American Oil Chemists Society na adrese:
http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

e) Jednoznaény identifikaéni kéd:
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-31507-1 x MON-@@D21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-B3021-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@1507-1 x MON-Q@?21-9;


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé:

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@©©21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

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

DAS-59122-7 x SYN-IR604-5 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-0©©@21-9;

DAS-59122-7 x DAS-015@7-1 x MON-O@@@21-9;

SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@Q121-9;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7;

SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

DAS-59122-7 x MON-@©©@21-9;

SYN-IR604-5 x DAS-@15@7-1;

DAS-0@1507-1 x MON-@@221-9.

Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé

o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: pii ozndmeni se vioZi do registru Spolecenstvi pro geneticky

modifikované potraviny a krmiva].

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:

Zvldstni podminky podle cl. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003:

1) Drzitel povoleni uvédomi Komisi, pokud by nékterd z podkombinaci méla byt vytvorena a uvddéna na trh pro-

sttednictvim cilenych $lechtitelskych postupt.

2) Pokud je tomu tak, drzitel povoleni shromdzdi informace o trovnich exprese nové exprimovanych proteind.

Plin monitorovéni i¢inkit na Zivotni prostfedi:

Plin monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn zvefejnén v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miZe ukdzat, Ze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany

formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1210
ze dne 4. Eervence 2017

o identifikaci bis(2-ethylhexyl) ftalitu (DEHP), dibutylftalitu (DBP), benzylbutylftalitu (BBP)
a diisobutylftalitu (DIBP) jako litek vzbuzujicich mimofidné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4462)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a zejména na ¢l. 59 odst. 9
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Bis (2-cthylhexyl) ftaldt (DEHP) (& ES 204-211-0, & CAS 117-81-7), dibutylftalst (DBP) (¢. ES 201-557-4,
¢. CAS 84-74-2), benzylbutylftalit (BBP) (¢. ES 201-622-7, ¢. CAS 85-68-7) a diisobutylftalat (DIBP) (¢. ES
201-553-2, ¢. CAS 84-69-5) jsou zahrnuty do seznamu latek podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
jako latky toxické pro reprodukci (kategorie 1B) podle ¢l. 57 pism. c) uvedeného nafizeni. Tyto litky jsou rovnéz
uvedeny v p¥iloze XIV uvedeného nafizeni.

(2)  V souladu s ¢l. 59 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 26. srpna 2014 Dansko piedlozilo Evropské
agentufe pro chemické latky (déle jen ,agentura®) ¢tyfi dokumentace podle piilohy XV uvedeného nafizeni (déle
jen ,dokumentace podle piilohy XV“) pro identifikaci litek DEHP, DBP, BBP a DIBP jako latek vzbuzujicich
mimoiddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni z divodu jejich vlastnosti vyvolavajicich naruseni
endokrinni ¢innosti, pro které existuje védecky diikaz o pravdépodobnych vaznych tc¢incich na lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi, jeZ vzbuzujf stejné obavy jako t¢inky jinych litek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e).

(3)  Kdyz ¢tyti dokumentace podle piilohy XV projedndval Vybor ¢lenskych statt agentury (déle jen ,MSCY), byly
rozdéleny na dvé ¢asti, pficem? jedna ¢ast se tykala lidského zdravi a druhd ¢ast Zivotniho prostiedi.

(4)  Co se tykd dokumentaci podle p¥lohy XV pro DBP, BBP a DIBP, jejich piedkladatel nésledné tu ¢ast svého
navrhu, kterd se tykala identifikace téchto latek jako litek s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni
¢innosti, jejichz Géinky ve vztahu k Zivotnimu prostfedi vzbuzuji stejné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, stihl za tcelem dalstho propracovani oddvodnéni poskytnutych v dokumentaci.

(5)  Dne 11. prosince 2014 MSC pfijal stanoviska (?) tykajici se zbyvajici ¢asti dokumentaci podle pfilohy XV. MSC se
jednomyslné shodl na identifikaci litky DEHP jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni
¢innosti, u niZ jsou védecky prokdzany pravdépodobné zdvazné Gcinky na Zivotni prostiedi, které vzbuzuji stejné
obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Agentura dne 17. prosince 2014 odpovidajicim
zplisobem pozménila polozku DEHP na seznamu latek.

(6)  MSC jednomyslné potvrdil, Ze u litek DEHP, BBP, DBP a DIBP existuji védecké ditkazy o endokrinnim d¢inku
a o souvislosti mezi nim a nepfiznivymi G¢inky na lidské zdravi a déle, Ze uvedené latky lze z hlediska lidského
zdravi povaZovat za endokrinni disruptory, ponévadz odpovidaji definici endokrinniho disruptoru podle
WHO/IPCS a doporucenim poradni skupiny odbornikii Evropské komise pro identifikaci ldtek jako endokrinnich
disruptortl.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() http:/|echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee
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(7)  MSC se vsak nepodafilo dosdhnout jednomyslné shody na identifikaci téchto Ctyt latek podle ¢l. 57 pism. f)
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 z hlediska toho, zda ve vztahu k lidskému zdravi vzbuzuji stejné obavy jako téinky
jinych latek uvedenych v pism. a) aZ c) uvedeného ¢ldnku kvili vlastnostem vyvoldvajicim naruseni endokrinni
¢innosti. Podle ¢tyf ¢clentt MSC jsou G&inky na lidské zdravi, na které se poukazuje v dokumentaci podle
piilohy XV, stejné, zptisobené stejnym rezimem pusobeni, jako ty, které jiz byly zohlednény pii zafazeni latek na
seznam latek z diivodu jejich toxicity pro reprodukci podle ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

(8)  Dne 20. tnora 2015 podle ¢l. 59 odst. 9 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, postoupil MSC své stanovisko Komisi
k pfijeti rozhodnut{ o identifikaci ¢ty latek jako latek s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti
s icinkem na lidské zdravi vzbuzujicimi stejné obavy podle ¢l. 57 pism. ).

(9)  Komise bere na védomi jednomyslnou shodu MSC v tom, Ze ¢tyfi litky maji vlastnosti, které narusuji ¢innost
endokrinntho systému, a Ze nepfiznivé u¢inky zptsobené timto rezimem pusobeni jsou stejné jako Gcinky, které
vedly k jejich klasifikaci jako ldtek toxickych pro reprodukci a k jejich identifikaci jako ldtek vzbuzujicich
mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Komise déle bere na védomi, Ze vétSina ¢lent
MSC usoudila, Ze uvedené ticinky vzbuzuji stejné obavy jako acinky latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e).

(10) Komise rovnéZ konstatuje, Ze cldnek 57 nebrani nékolikandsobné identifikaci latky jako latky vzbuzujici
mimotddné obavy na zdkladé vice nez jedné vnitini vlastnosti, kterd ma na lidské zdravi tyz dcinek.

(11) Latky DEHP, BBP, DBP a DIBP by tudiz mély byt identifikoviny podle ¢l. 57 pism. f) jako litky vzbuzujici
mimoiddné obavy z divodu jejich vlastnosti vyvoldvajicich naruseni endokrinni Cinnosti, pro které existuje
védecky diikaz o pravdépodobnych vdznych Géincich na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky
jinych latek uvedenych v pism. a) az e) uvedeného ¢lanku.

(12) Timto rozhodnutim neni doten vysledek probihajici ¢innosti tykajici se definice kritérii pro identifikaci

endokrinnich disruptori podle ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ()
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ().

(13) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢ldnku 133
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Jediny cldnek

1. Tyto latky jsou identifikovany jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti, jejichZ acinky
ve vztahu k lidskému zdravi vzbuzuji stejné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006:

— bis (2-ethylhexyl) ftalét (DEHP) (&. ES 204-211-0, & CAS 117-81-7)
— dibutylftaldt (DBP) (& ES 201-557-4, & CA 84-74-2)
— benzylbutylftalat (BBP) (& ES 201-622-7, & CAS 85-68-7)

— diisobutylftalat (DIBP) (& ES 201-553-2, & CAS 84-69-5)

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh a o
zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich piipravki na trh a jejich
pouzivani (ljf. vést. L 167,27.6.2012,s. 1).
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2. Zdpis litek uvedenych v odstavci 1 na seznam latek podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni tak,
ze se do kolonky ,dtvod pro zarazeni“ doplni: ,stejné obavy ohledné pravdépodobnych vdznych Géinkd na lidské

zdravi“.

Toto rozhodnuti je urceno Evropské agentufe pro chemické latky.

V Bruselu dne 4. Cervence 2017.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1211
ze dne 4. Eervence 2017

o povoleni uvedeni produktdi, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu 281-24-236 x
3006-210-23 x MON 88913 (DAS-24236-5xDAS-21023-5xMON-88913-8), sestivaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4495)

(Pouze anglické 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 dévodim:

(1)  Dne 12. bfezna 2009 podala spole¢nost Dow AgroSciences Europe v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji bavlnu 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni baviny 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 v produktech, které
z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravinich a krmivech jako jakdkoli jind bavlna,
s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzidost obsahuje tdaje a informace
pozadované v piilohach III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES. Rovnéz
zahrnuje pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.

(4)  Dne 8. dubna 2016 vydal Evropsky afad pro bezpetnost potravin (dile jen ,EFSA“) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 pfiznivé stanovisko (). Dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand bavina
281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 je v souvislosti s jejim zamyslenym pouZitim stejné bezpe¢nd
a vyzivnd jako odpovidajici konvenéni produkt.

(5) Ve svém stanovisku zohlednil EFSA viechny konkrétni otdzky a piipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(6)  EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, Ze Zadatelem pfedloZeny plin monitorovani Zivotniho
prostiedi sestavajici z planu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

(7)  Vzhledem k uvedenym skute¢nostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou bavlnu
281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené mélo byt udéleno.

(8)  Geneticky modifikované baviné 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 by mél byt pfifazen jednoznaény
identifika¢ni k6d v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (%).

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2016. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2012-68 for the placing on the market of genetically modified cotton 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2016; 14(4):4430, 21 s. doi:10.2903 .
efsa.2016.4430.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji bavinu
281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné
zvlastni pozadavky na oznacovdn{ nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003. Aviak v zdjmu zaji§téni toho, Ze se produkty obsahujici bavinu 281-24-236 x 3006-210-23 x
MON 88913 nebo z ni sestavajici budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by se
v oznaceni uvedenych produktt, s vyjimkou potravindiskych produktd, mélo také jasné uvddét, ze dané produkty
nesméji byt pouzity k péstovani.

(10) Drzitel povoleni by mél kazdorocné predklddat zpravy o provadéni a vysledcich Cinnosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (*).

(11)  Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh a/nebo
zvlastnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddn{ s nimi, v¢etné pozadavkd na monitorovani
pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych zvld$tnich podminek tykajicich se ochrany
urcitych ekosystémi/Zivotniho prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5
pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhaté stanovené pfedsedou nevydal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci akt a ptedseda pfedlozil ndvrh provddéciho aktu odvolacimu
vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum L.) 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913, uvedené v pismeni
b) piilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfitazuje jednozna¢ny identifikacni kod DAS-
24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8.

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 bavinu DAS-24236-5xDAS-21023-5xMON-88913-8, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji bavlnu DAS-24236-5 x DAS-210023-5 x MON-88913-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

) bavlna DAS-24236-5 x DAS-21023-5 x MON-88913-8 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro
jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro dcely pozadavki na oznacovéni stanovenych 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 (3 je ,ndzev organismu“ ,bavlna“.

(") Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedkladani vysledki
monitorovén{ zdmérného uvoliovani geneticky modifikovanych organismé nebo produkt, 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 Evropsl)<éh0 parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismii 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).



L 17340 Utedn véstnik Evropské unie 6.7.2017

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu DAS-24236-5 x DAS-210923-5 x MON-
88913-8 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovini G¢inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismeni h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Dow AgroSciences Europe, Spojené kralovstvi, zastupujici spolecnost Mycogen Seeds,
Spojené staty.

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Dow AgroSciences Europe, European Development Centre 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne 4. ¢ervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:

Nézev: Dow AgroSciences Europe, zastupujici spole¢nost Mycogen Seeds, Spojené staty.

Adresa: Dow AgroSciences Europe, European Development Centre 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN,
Spojené krélovstvi

b) Ur€eni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu DAS-24236-5xDAS-210923-5xMON-88913-8, sestdvaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji bavlnu DAS-24236-5xDAS-210923-5xMON-88913-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

3) bavlna DAS-24236-5xDAS-21023-5*MON-88913-8 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro
jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovana bavina DAS-24236-5xDAS-21323-5xMON-88913-8 popsana v Zadosti exprimuje protein
phosphinothricin acetyltransferdzu (PAT), ktery rostliné proptij¢uje schopnost tolerance k herbicidim na bézi
glufosindtu amonného, a modifikovany protein CP4 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat syntdzu (CP4EPSPS), ktery rostliné
proptijéuje schopnost tolerance k herbicidim na bazi glyfositu, a proteiny CrylF a CrylAc, které zaji$tuji ochranu
proti nékterym hmyzim $ktidctim z fadu Lepidoptera.

¢) Oznacovani:
1) Pro tcely pozadavkil 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“ ,bavlna“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji bavinu DAS-24236-5xDAS-21023-5*MON-
88913-8 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni
uréeno k péstovani“.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro bavinu
DAS-24236-5, DAS-2123-5 a bavlnu MON-88913-8; metody detekce byly validovdny na zdkladé genomové
DNA extrahované ze semen baviny DAS-24236-5xDAS-210923-5xMON-88913-8 a na zdkladé genomové DNA
extrahované ze semen jednoduchych GM udalosti a ovéfuji na zdkladé genomové DNA extrahované ze semen
bavlny DAS-24236-5xDAS-21023-5xMON-88913-8;

2) Validace referencni laboratoif EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referenéni materidl:

— ERM®-BF422 pro bavlnu 281-24-236 x 3006-210-23, dostupny u Institutu pro referenéni materidly
a méfeni Spole¢ného vyzkumného stfediska Evropské komise na adrese https://crm.jrc.ec.europa.euf a

— AOCS 0906-D a AOCS 0804-A pro bavlnu MON 88913, dostupné u American Oil Chemists Society na
adrese https://www.aocs.org/crm.

e) Jednoznaény identifikaéni kod:

DAS-24236-5xDAS-21023-5xMON-88913-8

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

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: viz [to be completed when notified].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://www.aocs.org/crm
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¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:
Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plén monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: plan published on the internet]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZziti potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, Ze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovdny
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1212
ze dne 4. Eervence 2017

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici DAS-40278-9,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivech

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4503)

(Pouze anglické 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. zdf{ 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 dévodtm:

(1)  Dne 11. listopadu 2010 podala spolecnost Dow AgroSciences Europe v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji kukufici DAS-40278-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dédle jen ,zddost). Zadost se
rovnéz vztahovala na uvedeni geneticky modifikované kukufice DAS-40278-9 v produktech, které z ni sestavaji
nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravindch a krmivech jako jakakoli jind kukufice, s vyjimkou
péstovani.

(2)  V souladu s ¢. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES () a udaje a informace pozadované v pfilohdch IIl a IV uvedené smérnice. Zahrnovala rovnéz
plén monitorovéni Gcinkd na Zivotni prostiedi stanoveny v pfiloze VII smérnice 2001/18|ES.

(3)  Dne 5. prosince 2016 vydal Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizenf (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Urad EFSA dospél k zavéru, ze geneticky modifikovana
kukufice DAS-40278-9 popsand v zddosti je stejné bezpecnd a vyzivnd jako odpovidajici konvencni produkt
a geneticky nemodifikované obchodni odrtidy, pokud jde o mozné ¢inky na lidské zdravi a Zivotni prosttedi.

(4) Ve svém stanovisku zohlednil Gfad EFSA vSechny konkrétni otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(5)  Utad EFSA dospél rovnéz k zévéru, Ze zadatelem predloZeny plin monitorovani Géinkt na Zivotni prostiedi,
sestavajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(6)  Vzhledem k témto skute¢nostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou kukufici
DAS-40278-9 nebo sestdvajici nebo vyrobené z této kukutice mélo byt udéleno.

(7)  Geneticky modifikovanému organismu (ddle jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznaény identifika¢ni kéd
v souladu s naf{zenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (*).

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2016. Scientific Opinion on an application by
DOW AgroSciences LLC (EFSA-GMO-NL-2010-89) for placing on the market the genetically modified herbicide-tolerant maize
DAS-40278-9 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2016;14(12):4633,
25s.doi: 10.2903j.efsa.2016.4633.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(8)  Na zakladé stanoviska ufadu EFSA se zd4, ze pro produkty, na néZ se vztahuje toto rozhodnuti, nejsou nutné
74dné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, 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 kukufici DAS-40278-9 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravinafskych
produktti, by mélo jasné uvddét, ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoroéné ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani u¢inkd na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s pozadavky na
standardni formdty zprdv stanovenymi v rozhodnut{ Komise 2009/770/ES ().

(10)  Stanovisko tGfadu EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu urcitych ekosystémti | Zivotniho
prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

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

(12) 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. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné prijmout tento provadéci pfedpis a pfedseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru
k dal§imu projedndni. Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem odvolaciho vyboru,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L) DAS-40278-9, uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, je
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednozna¢ny identifikacni kdd DAS-4@278-9.

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 GMO uvedeny v ¢lanku 1, sestdvaji z n&j nebo jsou z néj vyrobeny;
(b) krmiva, kterd obsahuji GMO uvedeny v ¢lanku 1, sestdvaji z néj nebo jsou z néj vyrobena;

(c) GMO uvedeny v clanku 1 v produktech, které jej obsahuji nebo z ng sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, neZ je
uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii 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. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy

obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,

21.10.2009,s.9

Natizen{ 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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Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro dcely pozadavki na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v cl. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” kukufice".

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji GMO uvedené v ¢ldnku 1 nebo z nich sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu g) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze 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 Dow AgroSciences Europe.

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,
Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené krélovstvi.

V Bruselu dne 4. cervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise



L 173[46

Utedn véstnik Evropské unie 6.7.2017

@)

()

(h)

PRILOHA

Drzitel povoleni:

Nézev: Dow AgroSciences Europe

Adresa: European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvi

Ur¢eni a specifikace produkti:
1) potraviny a slozky potravin obsahujici kukufici DAS-40278-9, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené;
2) krmiva obsahujici kukufici DAS-40278-9, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobend;

3) kukufice DAS-40278-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti nez pouziti
uvedend v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovéni.

Kukufice DAS-4@278-9 exprimuje protein AAD-1, ktery propujcuje schopnost tolerance k herbicidtim 2,4-dichlorfe-
noxyacetatova kyselina (2,4-D) a aryloxyfenoxypropionat (AOPP).
Oznacovani:

1) Pro Gcely 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* kukufice”.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici DAS-40278-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Metoda detekce:

1) Piipadové specifické metody zalozené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kukufici
DAS-4@278-9; metoda detekce se validuje na jednoduché uddlosti s pouzitim genomové DNA extrahované ze
semen kukufice DAS-40278-9.

2) Validace referen¢ni laboratof EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-
crljre.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF433 dostupny ve Spoletném vyzkumném stfedisku (JRC) Evropské komise na
adrese: https:/[crm.jrc.ec.europa.eu/

Jednozna¢ny identifika¢ni kéd:

DAS-40278-9.

Informace pozadované na zdkladé ptilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se vioZi do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva).

Plin monitorovani d¢inkd na Zivotni prostfedi:
Plin monitorovan{ G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn zvefejnén v registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmivay.

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na pifslusné dokumenty je tieba upravit. Tyto dpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1213
ze dne 4. Eervence 2017

o zfizeni konsorcia evropské vyzkumné infrastruktury s ndzvem Integrovand strukturilni biologie
(Instruct-ERIC)

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4507)

(Pouze anglické, Ceské, dinské, francouzské, italské, nizozemské, portugalské a slovenské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 723/2009 ze dne 25. ¢ervna 2009 o prdvnim rdmci Spolecenstvi pro konsorcium
evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Belgie, Ceska republika, Ddnsko, Francie, Itilie, Izrael, Nizozemsko, Portugalsko, Recko, Slovensko, Spanélsko,
Svédsko a Spojené kralovstvi a Evropskd laboratof pro molekuldrni biologii (EMBL) pozddaly Komisi o zifzeni
konsorcia evropské vyzkumné infrastruktury s ndzvem Integrovand strukturdlni biologie (Instruct-ERIC). Recko,
Spanélsko, Svédsko a Evropska laboratof pro molekuldrni biologii ozndmily své rozhodnuti Gcastnit se konsorcia
Instruct-ERIC zpocatku jako pozorovatel. Dohodly se, Ze hostitelskym ¢lenskym stitem konsorcia Instruct-ERIC
bude Spojené kralovstvi.

(2)  Vzhledem k tomu, Ze Spojené kralovstvi dne 29. bfezna 2017 ozndmilo svij zdmér vystoupit z Unie, pfestanou
se Smlouvy v souladu s ¢lankem 50 Smlouvy o Evropské unii na Spojené krélovstvi vztahovat ode dne vstupu
dohody o vystoupeni v platnost, nebo nedojde-li k tomu, dva roky po ozndmeni, pokud Evropskd rada po
dohodé se Spojenym kralovstvim nerozhodne o prodlouzeni této lhity. Aniz jsou dotlena ustanoveni dohody
o vystoupeni, pouZije se toto rozhodnuti proto pouze do doby, nez Spojené kralovstvi prestane byt clenskym
statem.

(3)  Pokud Spojené krélovstvi pfestane byt ¢clenskym stitem a aniz jsou dotlena ustanoveni mozné dohody
o vystoupeni, statutdrni sidlo konsorcia Instruct-ERIC bude v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 723/2009
pfemisténo na tzemi ¢lenského stitu nebo ptidruzené zemé.

(4)  Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 723/2009 zddost vyhodnotila a dospéla k zdvéru, ze spliuje
pozadavky stanovené v uvedeném nafizeni.

(5)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 20
nafizeni (ES) ¢. 7232009,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

1. Zfizuje se konsorcium evropské vyzkumné infrastruktury s ndzvem Integrovand strukturdlni biologie — ,Instruct-
ERIC*.

2. Zékladni prvky stanov konsorcia Instruct-ERIC jsou uvedeny v piiloze.

() UF.vést.L 206, 8.8.2009,s.1.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Belgickému kralovstvi, Ceské republice, Ddnskému krélovstvi, Francouzské republice, Italské

republice, Nizozemskému krdlovstvi, Portugalské republice, Slovenské republice, Spojenému kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska a Stdtu Izrael.

V Bruselu dne 4. Cervence 2017.

Za Komisi
Carlos MOEDAS

clen Komise
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PRILOHA

ZAKLADNI PRVKY STANOV KONSORCIA INSTRUCT-ERIC

Ndsledujici cldnky a odstavce cldnkii stanov konsorcia INSTRUCT-ERIC piedstavuji zdkladni prvky podle ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (ES)
¢ 723/2009

1. Cile a ¢innosti

(¢lanek 4 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

1. Cilem konsorcia Instruct-ERIC je vytvofit a provozovat distribuovanou celoevropskou vyzkumnou infrastrukturu
nazvanou infrastruktura Instruct s cilem zejména:

a) usnadnit pokrok integrované strukturdlni bunécné biologie;

b) zajistit Fzeny pFistup k nejmodern&j$im evropskym zafizenim strukturalni biologie a poznatkim odbornikd;
c) dale rozvijet technologii infrastruktury Instruct a

d) zajistovat odbornou piipravu v integrovanych metodach v oblasti strukturdlni biologie.

2. Za timto ucelem konsorcium Instruct-ERIC provadi a koordinuje razné aktivity, naptiklad:

a) aktivity zajisfované centry infrastruktury Instruct, jako jsou ¢innosti poskytovani infrastruktury pro spolecenstvi
uzivateld strukturdlni biologie a jind odbornd piiprava, vytvafeni siti a $ifeni informaci infrastruktury Instruct;

b) vytvofeni a &innost uzlu infrastruktury Instruct, ktery zajistuje tstfedni koordina¢ni dlohu pro vsechny ¢innosti
infrastruktury Instruct poskytované prostiednictvim center infrastruktury Instruct;

¢) poskytovani pfistupu k infrastruktuie strukturalni biologie v centrech infrastruktury Instruct s vyuzitim webového
portdlu zahrnujictho srovndvaci hodnoceni a ¢asovy rozvrh piistupu vyhrazeného pro uzivatele infrastruktury
Instruct v centru infrastruktury Instruct;

d) koordinace uskutecfiovand uzlem infrastruktury Instruct, pokud jde o kurzy odborné piipravy a semindfe
o technikich a metoddch tykajicich se strukturdlni bunééné biologie, umoznéni Siteni odbornych poznatkd,
stimulovadni vymény a spolecného vyvoje s pramyslem;

e) koordinace uskute¢tiovand uzlem infrastruktury Instruct a tykajici se spole¢nych programt mezi centry infrastruktury
Instruct, které podporuji nové technické a technologické ptistupy umoziujici lepsi integraci mezi technologiemi
strukturdlni biologie;

f) koordinace programil se spole¢nostmi, které vyvijeji inovacni technologie strukturdlni biologie umozujici jejich
efektivni vyuZiti centry infrastruktury Instruct a zajistovéani pfistupu k nim pro akademické vyzkumné pracovniky
a vyzkumné pracovniky z primyslu v Evropé;

g) propojeni spoleCenstvi strukturdlni, bunéné a systémové biologie pomoci koordinace spole¢nych akei, vcetné
zaseddni, konferenci a semindf;

h) jakékoli dalsi opatteni, které pomahd posilit vyzkum v evropském vyzkumném prostoru.

3. Konsorcium Instruct-ERIC je vytvofeno a provozovino na neziskovém zakladg, aby se dédle podpofila inovace
a predavani znalosti a technologie. MaZe viak provadét omezené hospodaiské ¢innosti, pokud jsou tizce spojeny s jeho
hlavnim tikolem a neohrozuji jeho dosazeni.

2. Zfizeni konsorcia Instruct-ERIC

(¢lanek 2 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

1. Ziizuje se evropskd vyzkumnd infrastruktura s ndzvem ,Integrovand strukturdlni biologie®, dale jen ,infrastruktura
Instruct®.

2. Infrastruktura Instruct md pravni formu konsorcia evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) ziizeného podle
ustanoveni naifzeni (ES) ¢ 723/2009 a nesouciho ndzev ,konsorcium ERIC* zménény nafizenim Rady (EU)
¢.1261/2013 (") a nazvany ,konsorcium Instruct-ERIC*.

(") Nafizeni Rady (EU) ¢. 12612013 ze dne 2. prosince 2013, kterym se méni nafizenf (ES) ¢. 723/2009 o pravnim ramci Spolecenstvi pro
konsorcium evropské vyzkumné infrastruktury (ERIC) (UF. vést. L 326, 6.12.2013, s. 1).
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3. Sidlo

(¢lanek 3 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

Konsorcium Instruct-ERIC md sidlo v Oxfordu ve Spojeném krélovstvi.

4. Doba trvani

(¢ldnek 29 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

Konsorcium Instruct-ERIC se zfizuje na neurcitou dobu. Cinnost mize ukon¢it v souladu s ¢ldnkem 30.

5. Ukonceni ¢innosti

(¢ldnek 30 stanov konsorcia Instruct-ERIC)
1. Ukonceni ¢innosti konsorcia Instruct-ERIC se #di rozhodnutim Rady v souladu s ¢lankem 13.

2. Bez zbyte¢ného odkladu, v kazdém piipadé viak nejpozdéji do deseti dnti od pfijeti rozhodnuti o ukonceni ¢innosti
konsorcia Instruct-ERIC a znovu pii jeho uzavieni, konsorcium Instruct-ERIC vyrozumi o tomto rozhodnuti Evropskou
komisi.

3. Aktiva zbyvajici po uhrazeni zdvazka konsorcia Instruct-ERIC se rozdéli mezi ¢leny v poméru k jejich akumulo-
vanému ro¢nimu p¥ispévku v hotovosti zaplacenému do konsorcia Instruct-ERIC. Zavazky, které ziistanou po ukonéeni
¢innosti, vetné aktiv konsorcia Instruct-ERIC, se rozdéli mezi ¢leny v poméru k jejich akumulovanému ro¢nimu
piispévku v hotovosti zaplacenému do konsorcia Instruct-ERIC, ktery nepfesahuje ¢dstku jednoho ro¢niho ptispévku.

4. Konsorcium Instruct-ERIC zanikd dnem, kdy Evropskd komise zvefejni pfislusné ozndmeni v Ufednim véstniku
Evropské unie.

6. Odpovédnost

(¢lanek 21 stanov konsorcia Instruct-ERIC)
1. Konsorcium Instruct-ERIC odpovidd za své dluhy.
2. Clenové nejsou spolecné odpovédni za dluhy konsorcia Instruct-ERIC.

3. Finan¢ni odpovédnost kazdého clena za dluhy konsorcia Instruct-ERIC a odpovédnosti kazdého ¢lena jsou omezeny
do vyse jeho ptislusnych pfispévka poskytnutych konsorciu Instruct-ERIC podle ustanoveni piilohy 2.

4. Konsorcium Instruct-ERIC uzavie odpovidajici pojisténi proti rizikim spojenym s vytvdfenim a Cinnosti konsorcia
Instruct-ERIC.

7. Politika pfistupu

(¢lanek 25 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

1. Kazdy clen, ktery je hostitelem jednoho nebo vice center infrastruktury Instruct, poskytne Gspé$nému zadateli
(Gsp&$nym zadatelim) pfistup k infrastruktufe s vyhradou postupu schvéleného pFistupu. Kazdé centrum infrastruktury
Instruct ur¢{ ¢ast kapacity své infrastruktury, kterou dd k dispozici pro projekty piistupu schvélené infrastrukturou
Instruct. Schvileni ndvrhii na pfistup ke konsorciu Instruct-ERIC udéluje vybor pro pfistup na Zékladé pfezkumu
mezindrodnich odbornikdi, ktery se ¥di pfedevsim vynikajicimi védeckymi vysledky s pfihlédnutim rovnéz k technické
a provozni proveditelnosti.

2. Na poskytovani sluzeb piistupu dohlizi feditel, pfi¢emz zohledni:
a) védecké (srovnavaci) hodnoceni projektu;

b) logistické hodnoceni provedené centrem (centry) infrastruktury Instruct zapojenym(i) do technické proveditelnosti
projektu a olekdvanou lhitu a harmonogram prace v centru a

¢) finan¢ni a nepenéZni zdroje, které poskytlo centrum infrastruktury Instruct a uzel infrastruktury Instruct na podporu
pozadovaného pristupu, zejména kapacitu pro pristup k infrastruktufe Instruct v pozadovaném centru infrastruktury
Instruct a dostate¢né finan¢ni prostiedky pro piistup z centrdlnich zdroj, které spravuje uzel infrastruktury Instruct.
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3. Konsorcium Instruct-ERIC pfijme od kazdého uZivatele ndvrhy na ptistup ke své infrastruktufe.

4. Konsorcium Instruct-ERIC zabezpeci volny pfistup pro vyzkumné pracovniky z instituci clend, véetné piistupu
k adajim, nastrojim a sluzbdm poskytovanym centry infrastruktury Instruct. Clensti uZivatelé musi byt zpusobili
pozadat o pfistup k infrastruktute, Skolicim kurzim, semindftim, dcasti na konferencich, které financuje konsorcium
Instruct-ERIC nebo jinym ¢innostem, které nabizi a podporuje konsorcium Instruct-ERIC. Piistup k tidajim a ndstrojum
se Fdi politikami spravy udaji a biologickymi politikami konsorcia Instruct-ERIC a v pfipadé spoluprice se idi dohodou
mezi v§emi uZivateli podle ustanoveni clanku 27.

5. Uzivatelé, ktef{ nejsou ¢leny, mohou pozddat o pistup s pouzitim systému ndvrhd. V pipadé akademického
a pfedkonkuren¢niho vyzkumu se bude dctovat akademicky poplatek za ptistup. Akademické poplatky se mohou
uctovat také nekomerénim uzivatelim zddajicim o pfistup prostfednictvim mezivladni organizace, kteif nejsou usazeni
na tzemi jednoho z ¢lent.

6. Uzivatelam Zzddajicim o pFistup k infrastruktufe Instruct pro soukromy vyzkum se dctuje komercni poplatek za
pistup. V tomto piipadé tdaje vyplyvajici z pFistupu budou patfit uzivateli a neni zddnd povinnost ozndmit je nebo
zvefejnit.

7. Priorita pro pfistup se vidy déd ¢lendm.

8. Uzivatelé infrastruktury konsorcia Instruct-ERIC pro neproprietdrni vyzkum musi souhlasit se zvefejnénim tdaji
vyplyvajicich z pfistupu a zvefejnit je.

8. Nezdvisld védeckd rada (ISAB)

(¢ldnek 17 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

1. ZHdi se nezdvisld védeckd rada (ISAB) za ulelem poskytovdni poradenstvi radé ve védeckych a strategickych
otdzkdch tykajicich se konsorcia Instruct-ERIC. Nezdvisld védeckd rada pfezkoumdvd cinnost center infrastruktury
Instruct s cilem poskytnout radé infrastruktury Instruct doporuceni na schvaleni nebo zruseni vyzkumnych zafizeni jako
center infrastruktury Instruct a poradenstvi v otdzkdch pokroku a budoucich strategickych a védeckych cilti, potteb
a piileZitosti s pfihlédnutim ke globdlnim souvislostem.

2. Nezdvisld védeckd rada se sklddd nejméné z péti a nejvyse z osmi védeckych a technickych odbornikd jmenovanych
radou. Nezdvisld védeckd rada voli predsedu ze svych ¢leni prostou vétsinou. Mandét jmenovaného predsedy se
automaticky prodluzuje tak, aby mohl ve funkénim obdobi vykondvat funkci predsedy. Clenové nezavislé védecké rady
nejsou pffmo zapojeni do fizeni konsorcia Instruct-ERIC a obvykle jde o odborniky z mimoevropskych zemi. Cleny
nezdvislé védecké rady muiZe radé navrhnout Feditel. Veskeré piipadné konflikty zdjmu by se mély ozndmit pred
posouzenim rady. Clenové nezavislé védecké rady jsou jmenovani na tiileté funkéni obdobi, které lze jednou prodlouzit
o jeden az tii roky. Clenové nezdvislé védecké rady musi nejpozdéji do tficeti dni po svém jmenovéni nebo pied
vyménou jakychkoli divérnych informaci podle toho, co nastane dfiv, podepsat dohodu o zachovavani mlcenlivosti.

3. Nezavisld védeckd rada zasedd nejméné jednou ro¢né, aby posoudila celkovy védecky a strategicky pokrok dosazeny
konsorciem Instruct-ERIC v jeho védecké vizi a jinych dkolech.

4. Konsorcium Instruct-ERIC hradi ¢lendm nezavislé védecké rady pfiméfené cestovni vydaje a vydaje na ubytovani

podle pokynt rady.

9. Politika Sifeni informaci

(¢lanek 26 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

1. Konsorcium Instruct-ERIC ptsobi jako zprostiedkovatel vyzkumu a obecné podporuje co nejvolnéjsi piistup
k ddajim z vyzkumu. Bez ohledu na tuto zdsadu konsorcium Instruct-ERIC podporuje kvalitni vyzkum a prosazuje
kulturu ,osvéd¢enych postupti“ prostfednictvim vzdélavacich aktivit.

2. Konsorcium Instruct-ERIC obecné podnécuje vyzkumné pracovniky, aby zvefejiiovali vysledky svého vyzkumu, a od
uzivatelt pozaduje, aby jeho poznatky ndlezité ocenili.

3. Politika $ifeni informaci popisuje rizné cilové skupiny a konsorcium Instruct-ERIC vyuZzivd k dosaZeni cilovych
skupin nékolik kanalti, naptiklad internetové portdly, informac¢ni bulletin, semindfe, Gcast na konferencich, ¢lanky
v Casopisech a denicich a socidlni média.

4. V publikacich vyplyvajicich z ¢innosti podporovanych konsorciem Instruct-ERIC by se méla ocenit podpora
pracovnikil a vyuZivani experimentdlnich zdroju konsorcia Instruct-ERIC.
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10. Politiky spravy tdaji, dusevniho vlastnictvi a biologické politiky
(¢lanek 27 stanov konsorcia Instruct-ERIC)
1. Prednost maji obecné zdsady otevienych zdroju a volného pristupu.

2. Veskeré tidaje generované jako vysledek cinnosti konsorcia Instruct-ERIC by mély v prvni fadé zistat majetkem
védce, ktery je vytvoril, nebo instituce, kterd ho zaméstndvd. Aniz jsou dotéeny jiZ existujici povinnosti, véetné vici
riznym provozovndm, agenturdm financujicim granty nebo jinym tfetim strandm, uZivatelé infrastruktury Instruct
mohou pozadovat, aby pfed zahdjenim prace byly uzavieny dohody o pravech dusevniho vlastnictvi. Ochrana dugevniho
vlastnictvi uzivatelt patii do jejich vyhradni odpovédnosti.

3. Poskytuje-li se piistup k infrastruktufe konsorcia Instruct-ERIC pro projekty spoluprice, uZivatelé dohodnou

spolecné vlastnictvi experimentdlnich tdaji nebo materidld pfed zahdjenim price na piistupu. Ochrana sdileného
dusevniho vlastnictvi pro vSechny uZivatele ve spolupréci je jejich odpovédnosti.

4. Konsorcium Instruct-ERIC poskytne pokyny (ve formé svych politik spravy adajii a biologickych politik) pro
uzivatele infrastruktury konsorcia Instruct-ERIC, aby se zabezpecilo, Ze vyzkum uskute¢nény s vyuzitim materidlu
zptistupnéného prostfednictvim konsorcia Instruct-ERIC se bude provddét v takovém rdmci, ktery v mife uplatnitelné
podle pravnich pfedpisti hostitelské zemé uzndvd prava vlastnikG tdaji a soukromi jednotlivych osob, pficemz
vlastnictvi (idaji a ndstroju generovanych jako vysledek ¢innosti konsorcia Instruct-ERIC se musi jasné vymezit.

11. Politika zaméstnanosti
(¢lanek 28 stanov konsorcia Instruct-ERIC)
1. Konsorcium Instruct-ERIC mtize zaméstndvat pracovniky, které jmenuje a odvolavd feditel.
2. Pii schvalovéni pracovniho planu schvdli rada plan pracovnikd zpracovany feditelem.

Reditel poskytne radé pfedem informace o volnych pracovnich mistech a pldnu pracovnikii. Rada rozhodne, jaké
funkce si vyzadujf jeji schvéleni, pokud jde o vybrané kandidaty.

4. Vybérova Fizeni na funkce pracovniki konsorcia Instruct-ERIC musi byt transparentni, nediskriminacni, respektovat
rovné pracovni pfileZitosti a pozitivni diskriminaci v souladu s platnym pracovnim pravem. Pokud se poskytuji pracovni
smlouvy, musi byt v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy zemé, v niZ jsou dani pracovnici zaméstnani.

12. Politika zaddvéni vefejnych zakdzek

(€l. 24 odst. 1 stanov konsorcia Instruct-ERIC)

Rada schvaluje podrobné piedpisy tykajici se postupl pii zaddvani vefejnych zakdzek a kritéria, kterd je konsorcium
Instruct-ERIC povinno dodrzovat. Tato politika v oblasti zaddvani vefejnych zakdzek musi dodrzovat zdsady transparent-
nosti, proporcionality, vzdjemného uznavani, rovného zachdzeni a nediskriminace.
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