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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

Informace o vstupu v platnost Dohody mezi Evropskou unii a Antiguou a Barbudou, kterou se méni
Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a Antiguou a Barbudou o zruseni vizové povinnosti pro
kritkodobé pobyty

Dohoda mezi Evropskou unii a Antiguou a Barbudou, kterou se méni Dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a Antiguou
a Barbudou o zruseni vizové povinnosti pro kratkodobé pobyty, vstoupi v platnost dne 1. listopadu 2021, pficemzZ postup
uvedeny v ¢ldnku 2 dohody byl dokonéen dne 10. kvétna 2021.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1384
ze dne 13. srpna 2021

tykajici se Zddosti o registraci evropské obcanské iniciativy s ndzvem ,Zpétny odbér plastii:

obcanska iniciativa pro zavedeni celounijniho systému zdlohovéni za icelem recyklace plastovych

lahvi“ (ReturnthePlastics: A Citizen’s Initiative to implement an EU-wide deposit-system to recycle

plastic bottles) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788
(ozndmeno pod cislem C(2021) 5953)
(Pouze anglické znéni je zdvazné)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788 ze dne 17. dubna 2019 o evropské obcanské
iniciativé (), a zejména na ¢l. 6 odst. 2 a 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

Komisi byla dne 2. ¢ervence 2021 predlozena Zadost o registraci evropské ob¢anské iniciativy s ndzvem ,Zpétny
odbér plastli: obcanskd iniciativa pro zavedeni celounijniho systému zdlohovéni za Géelem recyklace plastovych
lahvi“ (ReturnthePlastics: A Citizen'’s Initiative to implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic bottles).

Cile iniciativy jsou vyjadfeny takto: , 1) zavést celounijni systém zdlohovani za celem recyklace plastovych lahvi; 2)
motivovat v§echny ¢lenské stity EU, aby supermarkety (fetézce), které prodavaji plastové lahve, instalovaly vykupni
automaty na recyklaci plastovych lahvi po koupi a pouziti spottebitelem; 3) zajistit, aby spole¢nosti, jez jsou
vyrobci plastovych ldhvi, platily dané z plastd za systém recyklace a zdlohovéni plastovych lahvi (podle zdsady
,znecistovatel plati“)“.

Priloha obsahuje dalsi podrobnosti o predmétu, cilech a souvislostech iniciativy. Zejména je v ni vysvétleno, Ze dand
iniciativa navrhuje ,smérnici EU o systému zdlohovani, ktery spotiebitelim umozni pohodlné vracet plastové ldhve
do supermarketd, kde byly zakoupeny*, s navrhovanou zdlohou ve vysi 0,15 EUR za ldhev. Tvrdi se v ni, Ze takovy
systém je nezbytny vzhledem k tomu, Ze plastové lahve, které patif mezi nejcastéji pouzivané plastové vyrobky,
nejsou zahrnuty do zdkazu plasti na jedno pouziti. V neposledni fadé piiloha uvadi, Ze cilem je zavést systém
recyklace plastovych lahvi #ReturnthePlastics v péti clenskych stitech pred kondnim konference o klimatu COP26
ve dnech 1.-12. listopadu 2021 a pozdéji v celé Unii.

Pokud je cilem iniciativy zachovéni, ochrana a zlepSovani kvality Zivotniho prostfedi, ochrana lidského zdravi
a uvazlivé a raciondlni vyuzivani ptirodnich zdrojii, md Komise pravomoc pfedloZit ndvrh pravniho aktu na zakladé
¢l. 192 odst. 1 Smlouvy.

Pokud existuji rozdily mezi vnitrostdtnimi pravnimi Gpravami, které mohou vytvéfet prekdzky obchodu a omezit
zéakladni svobody, a mohou tak mit pfimy dopad na fungovani vnitiniho trhu nebo vést k vyraznému naruseni
hospodatské soutéze, md Komise pravomoc predloZit ndvrh pravniho aktu, kterym se sblizuji ustanoveni pravnich
a spravnich predpist clenskych stétd, jejichZ acelem je vytvoreni a fungovéni vnitiniho trhu na zdkladé ¢lanku 114
Smlouvy.

() Uk vést. L 130,17.5.2019, s. 55.
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(6)  Ztéchto diivodt zadnd ¢ast iniciativy nespadd zjevné mimo ramec pravomoci Komise k pfedlozeni navrhu pravniho
aktu Unie pro tcely provedeni Smluv.

(7)  Timto zdvérem neni dotceno posouzeni, zda by byly v tomto piipadé splnény konkrétni vécné a hmotnépravni
podminky, které Komise potfebuje k tomu, aby jednala, véetné dodrzovani zdsady proporcionality.

(8)  Skupina organizdtori vhodnym zpiisobem prokdzala, Ze spliiuje poZadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 a 2 nafizeni
(EU) 2019/788, a ur¢ila kontaktni osoby v souladu s ¢l. 5 odst. 3 prvnim pododstavcem uvedeného nafizeni.

(9)  Iniciativa neni zjevné zneuZivajici, bezdiivodnd nebo Sikandzni ani neni zjevné v rozporu s hodnotami Unie
uvedenymi v ¢lanku 2 Smlouvy o Evropské unii a pravy obsazenymi v Listiné zdkladnich prav Evropské unie.

(10) Iniciativa s ndzvem ,Zpétny odbér plasti: obcanska iniciativa pro zavedeni celounijniho systému zdlohovani za
tcelem recyklace plastovych lahvi“ (ReturnthePlastics: A Citizen's Initiative to implement an EU-wide deposit-
system to recycle plastic bottles) by proto méla byt zaregistrovana,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Evropskd obcanskd iniciativa s ndzvem ,Zpétny odbér plastd: obcanské iniciativa pro zavedeni celounijniho systému
zdlohovani za tlelem recyklace plastovych lahvi“ (ReturnthePlastics: A Citizen’s Initiative to implement an EU-wide
deposit-system to recycle plastic bottles) je zaregistrovana.

Cldnek 2

Toto rozhodnutf je uréeno skupiné organizatort evropské obcanské iniciativy s ndzvem ,Zpétny odbér plasti: obcanskd
iniciativa pro zavedeni celounijniho systému zdlohovini za dcelem recyklace plastovych lahvi“ (ReturnthePlastics:
A Citizen'’s Initiative to implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic bottles), kterou jakoZzto kontaktni osoby
zastupuji pani Anouk STALLAERTS a pani Marina KONSTANTINIDL

V Bruselu dne 13. srpna 2021.

Za Komisi
Véra JOUROVA
mistoptedsedkyné
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1385
ze dne 17. srpna 2021
o obnoveni povoleni pro uvddéni krmiv a jinych produktd neZ potravin a krmiv, které obsahuji
geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73 (MON-@@®73-7) nebo z ni sestdvaji, na trh podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003
(ozndmeno pod &islem C(2021) 5992)
(Pouze nizozemské znéni je zavazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

717

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Rozhodnutim Komise 2005/635/ES (3 bylo povoleno uvadét na trh krmiva obsahujici geneticky modifikovanou
fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvajici. Uvedené povolen se vztahuje také na produkty obsahujici fepku olejnou
GT73 nebo z ni sestavajici pro jind pouziti nez v potravindch nebo krmivech, s vyjimkou péstovéni.

Dne 18. tnora 2016 podala spole¢nost Monsanto Europe N.V. se sidlem v Belgii jménem drzZitele povoleni
Monsanto Company se sidlem ve Spojenych stitech americkych Komisi v souladu s ¢lanky 11 a 23 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 Zidost o obnoveni povoleni pro uvedeni na trh produktd, na které se vztahuje rozhodnuti
2005/635]ES.

Dopisem ze dne 27. srpna 2018 informovala spole¢nost Monsanto Europe N.V. Komisi, Ze ke dni 23. srpna 2018
zménila svou pravni formu a zménila sviij ndzev na Bayer Agriculture BVBA.

Spole¢nost Bayer Agriculture BVBA, Belgie, informovala dopisem ze dne 28. ¢ervence 2020 Komisi, Ze ke dni
1. srpna 2020 zménila svij ndzev na Bayer Agriculture BV, Belgie.

Dopisem ze dne 28. ¢ervence 2020 spolecnost Bayer Agriculture BVBA, Belgie, zastupujici spole¢nost Monsanto
Company, Spojené staty americké, informovala Komisi, Ze spole¢nost Monsanto Company, Spojené staty americké,
ke dni 1. srpna 2020 zménila svou pravni formu a zménila svijj ndzev na Bayer CropScience LP, Spojené stity
americké.

Dne 29. ¢ervence 2020 vydal Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,tfad®) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 piznivé stanovisko (}). Ufad dospél k zdvéru, Ze zidost o obnoveni neobsahovala
dtkazy o zadnych novych nebezpedich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zavért
ptvodniho hodnocent rizika geneticky modifikované fepky olejné GT73, které tGfad pfijal v roce 2004 (%).

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2005/635/ES ze dne 31. srpna 2005, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES
uvadi na trh produkt z fepky olejné (Brassica napus L., linie GT73) geneticky modifikovany pro toleranci viici herbicidu glyfosatu (U.
vest. L 228, 3.9.2005, s. 11).

EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO) (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA) 2020.
Scientific Opinion on the assessment of genetically modified oilseed rape GT73 for renewal authorisation under Regulation (EC)
No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-002). EFSA Journal 2020;18(7):6199. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6199.

Opinion of the Scientific Panel on Genetically Modified Organisms on a request from the Commission related to the Notification
(Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of glyphosate-tolerant oilseed rape event GT73, for import and processing,
under Part C of Directive 2001/18/EC from Monsanto. EFSA Journal 2004;2(3):29. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2004.29.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6199
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2004.29

24.8.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 300/5

(7) Ve svém stanovisku afad zohlednil veskeré otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s prislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(8)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze zadatelem piedlozeny plin monitorovani Géinké na Zivotni prostiedi, sestavajict
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

(9)  Vzhledem k témto zdvértim by povoleni pro uvedeni na trh produkti, na které se vztahuje rozhodnuti 2005/635/ES,
mélo byt obnoveno.

(10) V souvislosti s piivodnim povolenim podle rozhodnuti 2005/635/ES byl geneticky modifikované fepce olejné GT73
piifazen jednoznacny identifikacni kéd v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°). Uvedeny jednoznaény
identifika¢ni kdod by se mél pouzivat i naddle.

(11) Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zadné jiné zvldstni pozadavky na
oznacovani nez poZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 av ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%). Aby se vSak zajistilo, Ze se produkty, které
obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvaji, budou nadéle pouzivat v rimci povoleni
udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni uvedenych produktti jasné uvadét, Ze nejsou urceny k péstovani.

(12) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkti na Zivotni prosttedi. Tyto vysledky by mély byt predlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(13) Stanovisko tifadu neopraviuje k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktt na trh, pro jejich
pouZziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavkd na monitorovani tykajicich se spotfeby krmiv, kterd obsahuji geneticky
modifikovanou fepku olejnou GT73 nebo z ni sestdvaji, po uvedeni na trh, ani pro ochranu ur¢itych ekosystémi/
zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. ) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(14) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(15)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (¥).

16) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené piedsedou. Pfijeti tohoto
y vybor p Y, p y ) p )
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a predseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednani.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro acely pfedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd
Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L.) GT73, uvedené v pismeni b) pfilohy tohoto rozhodnuti, je v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni k6d MON-@@@73-7.
Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvadéni téchto produktd na trh:
a) krmiva obsahujici geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7 nebo z ni sestavajici;

b) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
poutZiti, nez je uvedeno v pismeni a), a jiné neZ potraviny, s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacoviani

1. 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 (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,fepka olejna“.

2. Nastitku a v privodnich dokumentech produktt, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, musi byt uvedena slova ,neni
urceno k péstovani®.

Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované fepky olejné MON-@@@7 3-7 se pouzije metoda stanovend v pismeni d) ptilohy.

Cldnek 5

Plin monitorovdni i¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismeni h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pifloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnek 7
Drzitel povoleni
Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience LP, Spojené stity americké, zastupovand v Unii spolecnosti Bayer
Agriculture BV, Belgie.
Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer CropScience LP zastupované v Unii spolecnosti Bayer Agriculture BV,
Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev[jméno: Bayer CropScience LP
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stdty americké

Zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

b) Urceni a specifikace produkti:
1) krmiva obsahujici geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7 nebo z ni sestavajict;

2) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON-@@@73-7 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli
jiné pouziti, nez je uvedeno v bodé 1), a jiné nez potraviny, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand fepka olejnd MON-@@@73-7 exprimuje geny cp4 epsps a goxv247, které rostliné proptjcuji
schopnost tolerance vi¢i herbicidiim na bézi glyfosatu.

¢) Oznalovani:

1) Pro ticely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a €l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” ,Fepka olejnd“.

2) Na §titku a v privodnich dokumentech produktii uvedenych v pism. b) bodech 1 a 2 musi byt uvedena slova ,nen{
uréeno k péstovani.

d) Metoda detekce:

1) Pfipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci
geneticky modifikované fepky olejné MON-GG@B73-7.

2) Validace referen¢ni laboratoif EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0304-B dostupny u American Oil Chemists Society na adrese: https://www.aocs.org/crm

e) Jednoznatny identifika¢ni kéd:

MON-0@0@73-7

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

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pFi ozndmeni se zvefejni v registru pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva.

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

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani G¢ink na Zivotni prostfedi v souladu s p¥lohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18JES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
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i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na pfislusné dokumenty miiZe byt casem tfeba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1386
ze dne 17. srpna 2021

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2, sestdvaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2021) 5993)

(Pouze nizozemské 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 modifikovanych
potravinach a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 9. Gtnora 2012 podala spole¢nost Dow AgroSciences Ltd se sidlem ve Spojeném krélovstvi jménem spolecnosti
Dow AgroSciences LLC se sidlem ve Spojenych stitech americkych zddost piislusnému vnitrostdtnimu orgdnu
Nizozemska o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-
81419-2, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (déle
jen ,zadost“). Zadost se rovnéz vztahovala na uvadéni produktfi, které obsahujf geneticky modifikovanou s6ju DAS-
81419-2 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouZiti nez v potravinch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (?). RovnéZ obsahovala informace pozadované pfilohami III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII uvedené smérnice.

(3)  Dne 5. prosince 2016 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naifzeni (ES) ¢. 1829/2003 ptiznivé védecké stanovisko (°). Ufad dospél k zavéru, ze geneticky modifikovana séja
DAS-81419-2, popsand v Zadosti, je stejné bezpecnd a vyzivnd jako odpovidajici konvenéni produkt a testované
geneticky nemodifikované referencni odriidy séji, pokud jde o potencidlni u¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat
a Zivotni prostiedi.

(4) Ve svém stanovisku afad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizent (ES) ¢. 1829/2003.

(5)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcink na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

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

(®) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2016. Scientific Opinion on an application by
Dow AgroSciences (EFSA-GMO-NL-2013-116) for placing on the market of genetically modified insect-resistant soybean DAS-
81419-2 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003. EFSA Journal 2016;14(12):4642, 23 s.
https://doi.org/10.2903j.efsa.2016.4642


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4642
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(6) Dopisem ze dne 10. cervence 2017 pozidala spolecnost Dow AgroSciences Ltd Komisi, aby nerozhodovala
o povoleni geneticky modifikované s6ji DAS-81419-2, dokud nebude zvefejnéno védecké stanovisko tfadu tykajici
se geneticky modifikované s6ji DAS-81419-2 x DAS-44406-6.

(7)  Dopisem ze dne 13. zaf{ 2018 informovala spole¢nost Dow AgroSciences Ltd Komisi, Ze novym zdstupcem
spolecnosti Dow AgroSciences LLC, Spojené stity americké, je v Unii spolenost Dow AgroSciences Distribution
SAS se sidlem ve Francii. V dopisech ze dne 7. z4i 2018 a 12. fijna 2018 potvrdily spolecnosti Dow AgroSciences
Distribution SAS a Dow AgroSciences LLC sviij souhlas s poZzadovanou zménou.

(8)  Dopisem ze dne 25. ledna 2021, v ndvaznosti na zvefejnéni kladného védeckého stanoviska tfadu ohledné
geneticky modifikované soji DAS-81419-2 x DAS-44406-6 dne 20. listopadu 2020 (¥), poZddala spole¢nost Dow
AgroSciences Distribution SAS Komisi, aby rozhodla o povoleni geneticky modifikované s6ji DAS-81419-2.

(9) S ohledem na zdvéry uvedené ve stanovisku tfadu by se mélo povolit uvddét na trh produkty, které obsahuji
geneticky modifikovanou s6ju DAS-81419-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouzit{ uvedend v zZddosti.

(10) Dopisem ze dne 22. bfezna 2021 informovala spole¢nost Corteva Agriscience Belgium BV Komisi, Ze od
1. ledna 2021 se ndzev spole¢nosti Dow AgroSciences LLC zménil na Corteva Agriscience LLC se sidlem ve
Spojenych statech americkych.

(11) Dopisem ze dne 22. bfezna 2021 spole¢nost Corteva Agriscience LLC informovala Komisi, Ze jejim zdstupcem
v Unii je ode dne 22. bfezna 2021 spole¢nost Corteva Agriscience Belgium B.V. se sidlem v Belgii.

(12) Geneticky modifikované séji DAS-81419-2 by mél byt pfifazen jednoznacny identifikaéni kéd v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(13) Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zadné jiné zvladstni 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 v3ak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaleni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, by mélo
jasné uvadét, ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

(14) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkéi na Zivotni prosttedi. Tyto vysledky by mély byt predlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(15) Stanovisko tifadu neopraviiuje k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produkti na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavkd na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, po uvedeni na trh, ani
pro ochranu uréitych ekosystéma/zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. ¢) a ¢l. 18
odst. 5 pism. ) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2020. Scientific Opinion on application EFSA-
GMO-NL-2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x
DAS-44406-6 for food and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow
Agrosciences LCC. EFSA Journal 2020;18(11):6302, 37 s.; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6 302

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf‘. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro acely predkladani vysledka
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuiji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (UF. vést. L 275,
21.10.2009, 5. 9).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(16) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(17)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (¥).

18)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve Ih(ité stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
y vybor p b p y vy p )
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a pfedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projedndni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd

Geneticky modifikované s6ji (Glycine max (L) Merr.) DAS-81419-2, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifika¢ni kod DAS-81419-2.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuiji geneticky modifikovanou s6ju DAS-81419-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahujf geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju DAS-81419-2 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez
je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,séja“.

2. Na $titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2
uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni
ur¢eno k péstovani®.

Cldnek 4

Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované s6ji DAS-81419-2 se pouzZije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky
modifikovanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Monitorovdni d¢inki na Zivotni prostfedi

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

v pismenu h) piilohy.
2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spole¢nost Corteva Agriscience LLC, zastoupend v Unii spole¢nosti Corteva Agriscience Belgium B.V.

Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, Indiana 46268-1054,
Spojené staty americké, zastoupené spolecnosti Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev:  Corteva Agriscience LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené staty americké
Zastoupeni v Unii: Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgie.
b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju DAS-81419-2 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja DAS-81419-2 exprimuje synteticky gen crylFv3 a synteticky gen crylAc, které rostling
poskytuji ochranu proti nékterym $kidciim z fadu Lepidoptera. Déle byl jako selekéni marker v procesu genetické
modifikace pouzit gen pat, ktery rostliné proptijcuje schopnost tolerance vii¢i herbicidim na bazi glufosindtu
amonného.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,sdja“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji s6ju DAS-81419-2 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
produkti uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci
geneticky modifikované s6ji DAS-81419-2.

2) Validace referencni laboratofi EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl jrc.
ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF437 je dostupny prostfednictvim Spole¢ného vyzkumného stfediska Evropské komise
na adrese: https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue.

e) Jednoznacny identifika¢ni kéd:
DAS-81419-2

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

[Informaéni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

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

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18]ES ()

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].
i) PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZzivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt casem tfeba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrugeni smérnice Rady 90/220/EHS(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1387
ze dne 17. srpna 2021

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-
44406-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod &islem C(2021) 5994)

(Pouze nizozemské znéni je zavazné)

(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. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Dne 2. bfezna 2016 podala spole¢nost Dow AgroSciences Ltd se sidlem ve Spojeném krélovstvi jménem spole¢nosti
Dow AgroSciences LLC se sidlem ve Spojenych stitech americkych zddost pfislusnému vnitrostdtnimu organu
Nizozemska o uvedeni potravin, sloZek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-
81419-2 x DAS-44406-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
& 1829/2003 (ddle jen ,zddost?). Zadost se rovné# vztahovala na uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou s6ju DAS-81419-2 x DAS-44406-6 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouzZiti neZz v potravinich
a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zdvéry
o0 hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (}). Rovnéz obsahovala informace pozadované piilohami Il a IV uvedené smérnice a plin
monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

(3)  Dne 20. listopadu 2020 vydal Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 18292003 piiznivé védecké stanovisko (*). Urad dospél k zavéru, ze geneticky modifikovana séja
DAS-81419-2 x DAS-44406-6, popsand v zddosti, je stejné bezpecnd jako odpovidajici konvenéni produkt
a testované geneticky nemodifikované referen¢ni odridy séji, pokud jde o potencidlni G¢inky na lidské zdravi,
zdravi zvifat a Zivotni prostfedi. Urad dospél k zévéru, Ze konzumace potravin a krmiv z geneticky modifikované
s0ji DAS-81419-2 x DAS-44406-6 nepiedstavuje u lidi a zvifat nutricni riziko.

(4) Ve svém stanovisku tifad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

(5)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcink na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

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

(®) EFSA GMO Panel (védecka komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2020. Scientific Opinion on application EFSA-
GMO-NL-2016-132 for authorisation of genetically modified of insect-resistant and herbicide-tolerant soybean DAS-81419-2 x
DAS-44406-6 for food and feed uses, import and processing submitted in accordance with Regulation (EC) No 1829/2003 by Dow
Agrosciences LLC. EFSA Journal 2020;18(11):6302, 37 s.; https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6302


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6302
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(6)

Dopisem ze dne 13. zdf{ 2018 informovala spole¢nost Dow AgroSciences Ltd Komisi, Ze novym zdstupcem
spolecnosti Dow AgroSciences LLC je v Unii spole¢nost Dow AgroSciences Distribution SAS se sidlem ve Francii.

V dopisech ze dne 7. zaf{ 2018 a 12. fijna 2018 potvrdily spolecnosti Dow AgroSciences Distribution SAS a Dow
AgroSciences LLC svijj souhlas s pozadovanou zménou.

Dopisem ze dne 22. bfezna 2021 informovala spole¢nost Corteva Agriscience Belgium B.V. Komisi, Ze od
1. ledna 2021 se ndzev spole¢nosti Dow AgroSciences LLC zménil na Corteva Agriscience LLC se sidlem ve
Spojenych statech americkych.

Dopisem ze dne 22. bfezna 2021 spolecnost Corteva AgriScience LLC informovala Komisi, Ze jejim zdstupcem
v Unii je ode dne 22. bfezna 2021 spole¢nost Corteva Agriscience Belgium B.V. se sidlem v Belgii.

S ohledem na zévéry stanoviska pfijatého Gfadem by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji
geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-44406-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouZziti
uvedend v zddosti.

(10) Geneticky modifikované soji DAS-81419-2 x DAS-44406-6 by mél byt pfifazen jednoznacny identifikacni kod

v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (*).

(11) Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné 7ddné 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 v3ak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaleni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-44406-6 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek
potravin, by mélo jasné uvddét, Ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(12) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu

monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (9.

(13) Stanovisko ufadu neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktti na trh, pro jejich

pouziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavki na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-44406-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, po
uvedeni na trh, ani pro ochranu ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14)  Vsechny piislusné informace o povoleni produktil, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do

registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(15) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim

strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a cl. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

Natizen{ Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zFizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznaénych identifikacnich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdii 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedkladani vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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(16) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhité stanovené pfedsedou stanovisko. Prijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a pfedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd
Geneticky modifikované séji (Glycine max (L.) Merr.) DAS-81419-2 x DAS-44406-6, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto

rozhodnuti, je v souladu s nafizenim (ES) €. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifikaéni kéd DAS-81419-2 x DAS-
44406-6.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-44406-6, sestavaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-444036-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-44406-6 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 oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,sdja“.

2. Na stitku a v prévodnich dokumentech produktt, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju DAS-81419-2 x
DAS-44406-6 uvedenou v ¢lianku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena
slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4

Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované s6ji DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5
Monitorovani G¢inki na Zivotni prostiedi

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

2. Drzitel povoleni kazdorotné predklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Corteva Agriscience LLC zastoupend spolecnosti Corteva Agriscience Belgium B.V.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzZije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Corteva Agriscience LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, Indiana 46268-1054,
Spojené staty americké, zastoupené spolecnosti Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev:  Corteva Agriscience LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené staty americké.

Zastoupeni v Unii: Corteva Agriscience Belgium B.V., Bedrijvenlaan 9, 2800 Mechelen, Belgie.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju DAS-81419-2 x DAS-444@6-6, sestdvaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-444@6-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju DAS-81419-2 x DAS-4440)6-6 nebo z ni sestdvaji, pro
jakékoli jiné pouZiti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 exprimuje gen 2mepsps, ktery rostliné proptjcuje
schopnost tolerance viici herbicidim na bdzi glyfosatu, gen aad-12, ktery rostliné proptijcuje schopnost tolerance viici
2,4-dichlorfenoxyoctové kyseling (2,4-D) a dalsim p¥{buznym herbicidim na bézi fenoxykyselin, gen pat, ktery rostliné
proptjcuje schopnost tolerance viici herbicidiim na bézi glufosindtu amonného, a syntetické geny cry1F a arylAc, které
rostliné poskytuji ochranu proti nékterym skadcim z fddu Lepidoptera.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkil na oznacovani 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“ ,sdja“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji soju DAS-81419-2 x DAS-444@6-6 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou produktti uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové Fetézové reakci jsou metody
individualné validované pro geneticky modifikované séje uddlosti DAS-81419-2 a DAS-44406-6 a ddle ovéfené na
s6ji s kombinovanymi uddlostmi DAS-81419-2 x DAS-444@6-6.

2) Validace referen¢ni laborato#{ EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://gmo-crljrc.
ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF437 (pro DAS-81419-2) a ERM®-BF436 (pro DAS-444@6-6) jsou dostupné
prostiednictvim Spolecného vyzkumného stiediska Evropské komise na adrese: https://ec.europa.eufjrc/en/
reference-materials/catalogue.

e) Jednoznacny identifika¢ni kéd:

DAS-81419-2 x DAS-444(36-6

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

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo naklidani s nimi:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

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

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt casem tfeba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1388
ze dne 17. srpna 2021
o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici 1507 x MIR162 x
MONS810 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé nebo tfi jednoduché
uddlosti 1507, MIR162, MON810 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
(ozndmeno pod &islem C(2021) 5995)
(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zivazné)
(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. zdfi 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Dne 8. prosince 2015 podala spolecnost Pioneer Overseas Corporation se sidlem v Belgii jménem spole¢nosti
Pioneer Hi-Bred International Inc. se sidlem ve Spojenych statech americkych Zadost pfislusnému vnitrostdtnimu
organu Nizozemska (déle jen ,Zddost“) o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh
v souladu s ¢lénky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Zadost se rovnéz vztahovala na uvddéni produktfi, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 nebo z nf sestdvaji, na trh pro
jind pouziti nez v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  Zadost se navic vztahovala na uvddéni produktti, které obsahuji deset podkombinaci jednoduchych transformacnich
udalosti tvoficich kukufici 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh.

(3)  Bylo povoleno Sest z podkombinaci uvedenych v zddosti, a to: 1507 x MON810 x NK603 a 1507 x MONS10,
povoleny provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/1110 (¥); MON810 x NK603, povolena providécim
rozhodnutim Komise (EU) 2018/2045 (*); MIR162 = NK603, povolena providécim rozhodnutim Komise (EU)
2021/60 (*); 1507 x NK603, povolena provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/1306 (°), a 1507 x MIR162,
povolena provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2019/1305 (9).

() Uf.vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/1110 ze dne 3. srpna 2018 o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé nebo tii

z jednoduchych udalosti 1507, 59122, MON 810 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zrueni rozhodnuti
2009/815ES, 2010/428/EU a 2010/432[EU (Ur vést. L 203, 10.8.2018, s. 13).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/2045 ze dne 19. prosince 2018 o obnoveni povoleni pro uvddéni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici NK603 x MON 810 (MON-@@6@3-6 x MON-O@81@-6), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Uf. vést. L 327, 21.12.2018, 5. 65).

(*) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/60 ze dne 22. ledna 2021 o povoleni uvddéni produktii, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukutici MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé nebo
tfi z )ednoduchych uddlosti MON 87427, MON 89034, MIR162 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich Vyrobeny, na trh
a o zruSeni provddéciho rozhodnuti (EU) 20181111 podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 26,
26.1.2021, s. 5).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1306 ze dne 26. cervence 2019 o obnoveni povoleni pro uvidéni produktu které obsahuji
genetlcky modifikovanou kukufici 1507 x NK603 (DAS-@15@7-1 x MON-@@B 6@ 3-6), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 204, 2.8.2019, 5. 75).

(®) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1305 ze dne 26. Cervence 2019 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 a podkombmace Bt1l x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21
aMIR162 x 1507, sestévaji z ni nebo jsou z nf vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Uf.
vést. L 204, 2.8.2019, s. 69).
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(4)  Toto rozhodnuti se vztahuje na Ctyfi zbyvajici podkombinace uvedené v Zadosti: MIR162 x MON810, 1507 x
MIR162 x MON810, 1507 x MIR162 x NK603 a MIR162 x MON810 x NK603.

(5)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala zddost informace a zdvéry
o0 hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (). RovnéZ obsahovala informace pozadované piilohami III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

(6)  Dne 13. ledna 2021 vydal Evropsky diad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,dfad”) v souladu s clanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (%). Ufad dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovand kukutice 1507
x MIR162 x MON810 x NK603 popsand v Zddosti je stejné bezpecnd jako jeji geneticky nemodifikovany
kompardtor a testované geneticky nemodifikované referen¢ni odriidy, pokud jde o potencidlni G¢inky na lidské
zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostied, a je jim z hlediska vyzivové hodnoty rovnocenna.

(7) U dtive hodnocenych podkombinaci nebyla zjisténa zddnd novd bezpecnostni rizika, a dfvéjsi zavéry tykajici se
téchto podkombinaci proto zistdvaji i nadédle platné. Pokud jde o zbyvajici podkombinace, dospél Gfad k zavéru, Ze
se pfedpoklada, Ze jsou stejné bezpecné jako jednoduché transformacni uddlosti 1507, MON810, MIR162 a NK603,
dfive hodnocené podkombinace a kukufice kombinovand ze ¢tyf udalosti 1507 x MIR162 x MON810 x NK603
ajsou jim z hlediska vyZivové hodnoty rovnocenné.

(8) Ve svém stanovisku ufad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

(9)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze Zadatelem piedloZeny plin monitorovani Gcinkd na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

(10) S ohledem na tyto zévéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 a ¢tyfi podkombinace zminéné vyse a uvedené v zddosti, sestavaji
z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pro pouziti uvedend v zddosti.

(11) Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néjz se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu
s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (°) ptifazen jednoznacny identifika¢ni kod.

(12) Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvldstni pozadavky na
oznacovani nez poZzadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (*%). Aby se v3ak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni produktii, na néz se toto
rozhodnuti vztahuje, s vyjimkou potravindfskych produktd, jasné uvadét, Ze nejsou uréeny k péstovani.

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

() EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2021. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize 1507 x MIR162 x MON810 x NK603 and subcombinations, for food and feed uses, under Regulation (EC)
No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2015-127). EFSA Journal 2021;19(1):6348, 40 s. https://doi.org/10.2903/.
efsa.2021.6348

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifika¢nich
kédii pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdff 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky

modifikovanych organismti a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismti a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6348
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6348
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(13) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(14)  Stanovisko afadu neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktti na trh, pro jejich
pouziti a nakladdni s nimi, véetné pozadavki na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici 1507 x MIR162 x MON810 x NK603, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, po uvedeni na trh, ani pro ochranu uréitych ekosystéma/zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a €l. 18 odst. 5 pism. €) nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

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

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

(17)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve [hiité stanovené pfedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a predseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikované organismy a jednoznacné identifika¢ni kody

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L)), uvedené v pismenu b) ptilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s naf{zenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznacné identifika¢ni kddy:

a) jednoznacny identifikacni kéd DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@B81@-6 x MON-BD6@3-6 pro geneticky
modifikovanou kukufici 1507 x MIR162 x MON810 x NK603;

b) jednoznacny identifikacni k6d DAS-@15007-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x MIR162 x MON810;

¢) jednoznacny identifika¢ni kéd DAS-@15@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@6@3-6 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x MIR162 x NK603;

d) jednoznacny identifikacni koéd SYN-IR162-4 x MON-@@813-6 x MON-@B6D3-6 pro geneticky modifikovanou
kukufici MIR162 x MON810 x NK603;

e) jednoznacny identifika¢ni k6d SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 pro geneticky modifikovanou kukufici MIR162 x
MON&10.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

(") Rozhodnut{ Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro acely pfedkldddni vysledka
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 natizen{ (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktl, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢ldnku 1 nebo z nf sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani“.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované kukufice uvedené v clanku 1 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) p¥ilohy.

Cldnek 5
Monitorovini G&inki na Zivotni prostiedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pifloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Pioneer Hi-Bred International, Inc., zastoupend spole¢nosti Pioneer Overseas Corporation.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 9
Urceni
Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 62 Avenue, P.O. Box 1014, Johnston,

IA 50131-1014, Spojené stity americké, zastoupené spolecnosti Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, B-1000
Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Pioneer Hi-Bred International, Inc.
Adresa: 7100 NW 62nd Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-1014, Spojené stdty americké

Zastoupeni v Unii: Pioneer Overseas Corporation, Rue Montoyer 25, 1000 Brusel, Belgie.
b) Urdeni a specifikace produkti:

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

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

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

Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje gen pat, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance viici
herbicidim na bdzi glufosindtu amonného, a gen crylF, ktery rostling poskytuje ochranu proti nékterym $kidctim
z fadu Lepidoptera.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-IR162-4 exprimuje modifikovany gen vip3Aa20, ktery rostliné poskytuje
ochranu proti nékterym $kidctim z fadu Lepidoptera. Déle byl jako selekéni marker v procesu genetické modifikace
pouzit gen pmi, ktery kdduje protein PMI.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@810-6 exprimuje gen crylAb, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym sktidctim z fadu Lepidoptera.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@6@3-6 exprimuje geny CP4 epsps a CP4 epsps L214P, které rostliné
propujcuji schopnost tolerance vici herbicidtim na bézi glyfosdtu.

¢) Oznacovani:

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

2) Na $titku produktu a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici
uvedenou v pismenu e) nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena
slova ,neni uréeno k péstovani.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifické metody detekce zalozené na kvantitativni polymerdzové Fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikované kukufice udilosti AS-@15@7-1, SYN-IR162-4, MON-
B0810-6 a MON-0QB603-6 a dile ovétené na kukufici AS-@1507-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x
MON-@@603-6.

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

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF418 (pro AS-@15@7), ERM®-BF413 (pro MON-@@810-6) a ERM®-BF415 (pro MON-
BD6@3-6) jsou dostupné prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stiediska (JRC) Evropské komise na adrese:
https://crm.jrc.ec.europa.cuf a AOCS 1208 (pro SYN-IR162-4) je dostupny prostiednictvim American Oil Chemists
Society na adrese: https:/[www.aocs.org/crm#maize.

¢) Jednoznacné identifika¢ni kody:
DAS-015@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-BQ 60 3-6;
DAS-015@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-B0813-6;
DAS-015@7-1 x SYN-IR162-4 x MON-@0 60 3-6;
SYN-IR162-4 x MON-@@810-6 x MON-BD60 3-6;
SYN-IR162-4 x MON-@Q810-6.


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

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

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo naklidani s nimi:
Nejsou stanoveny.
h) Plin monitorovani 4¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani G¢inkt na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18JES ()

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].
i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na pfislusné dokumenty miiZe byt casem tfeba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1389
ze dne 17. srpna 2021

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu GHB614 x T304-40 x
GHB119, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2021) 5996)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

zv7

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Dne 30. zaf{ 2014 podala spolecnost Bayer CropScience AG piislusnému vnitrostatnimu orgdnu Nizozemska zddost
v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003 (déle jen ,zddost*). Zddost se vztahovala na uvedeni potravin,
slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu GHB614 x T304-40 x GHB119, sestdvaji
z nf nebo jsou z ni vyrobeny, na trh. Zadost se rovnéz vztahovala na uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou bavilnu GHB614 x T304-40 x GHB119 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouziti nez
v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala zadost informace a zdvéry
o0 hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v p¥iloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (}). RovnéZ obsahovala informace pozadované pflohami III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII uvedené smérnice.

Dne 25. Cervence 2018 vydal Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad®) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 priznivé stanovisko (}). Toto stanovisko bylo prohldseno za neplatné z divodt formdlni
povahy souvisejicich s Zadosti, jimiz se Zadatel déle zabyval. Dne 31. ¢ervence 2020 zvefejnil Gfad nové pfiznivé
stanovisko. Dospél k zavéru, Ze geneticky modifikovana bavina GHB614 x T304-40 x GHB119 popsand v Zadosti
je z hlediska vyZzivové hodnoty rovnocennd odpovidajicimu konvenénimu produktu a testovanym geneticky
nemodifikovanym referen¢nim odrtiddm bavlny a je stejné bezpecnd, pokud jde o potencidlni Géinky na lidské
zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

Ve svém stanovisku tifad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které Clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Utad rovnéz dospél k zévéru, ze zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcinké na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2018. Scientific opinion on the assessment of
genetically modified cotton GHB614 x T304-40 x GHB119 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC)
No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2014-122). EFSA Journal 2018;16(7):5349; https:/[d0i/10.2903j.efsa.2018.5349.


https://doi/10.2903/j.efsa.2018.5349
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(10)

(14)

S ohledem na tyto zavéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu
GHB614 x T304-40 x GHB119, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouziti uvedena v Zddosti.

Dopisem ze dne 1. srpna 2018 pozadala spolecnost Bayer CropScience AG Komisi, aby na spole¢nost BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC pfevedla jeji prdva a povinnosti, které se vztahuji ke viem povolenim
i nevyfizenym Zzddostem o povoleni pro geneticky modifikované produkty. Dopisem ze dne 19. fjna 2018
potvrdila spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC svijj souhlas s timto ptevodem a povéfila spole¢nost
BASF SE se sidlem v Némecku, aby jednala jako jeji zastupce v Unii.

Geneticky modifikované baviné GHB614 x T304-40 x GHB119 by mél byt v souladu s nafizenim Komise (ES)
¢. 65/2004 (%) pfifazen jednoznaény identifika¢ni kod.

Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani nez pozZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (). Aby se v3ak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaceni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou bavinu GHB614 x T304-40 x GHB119 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek
potravin, by mélo jasné uvadét, ze dané produkty nejsou uréeny k péstovani.

Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani G¢inkti na Zivotni prosttedi. Tyto vysledky by mély byt predlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (9.

Stanovisko Gfadu neopraviuje k ulozeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktd na trh, pro jejich
pouziti a nakldddn{ s nimi, vetné poZzadavki na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu GHB614 x T304-40 x GHB119, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
po uvedeni na trh, ani pro ochranu ur¢itych ekosystému/zivotniho prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle
¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Vsechny piislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
acl. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve lhaté stanovené pfedsedou stanovisko. PHjjeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a predseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednani.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely piedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum a Gossypium barbadense) GHB614 x T304-40 x GHB119, uvedené
v pismeni b) ptilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznacny identifika¢ni k6d BCS-GH@@2-5 x BCS-GHOD4-7 x
BCS-GH@@5-8 v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 * BCS-
GH@@5-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHOD5-8, sestdvaji
z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@O@4-7 x BCS-GHOW5-8 nebo
z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vjjimkou péstovéni.

Cldnek 3

Oznacovani

1. 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 (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu*,bavlna“.

2. Nastitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu BCS-GH@@2-5 x
BCS-GHO@4-7 x BCS-GH@@5-8 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena
slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované baviny BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHO@5-8 se pouZije metoda
stanovend v pismeni d) pfilohy.

Cldnek 5

7 72X

Plin monitorovdni ic¢inki na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zprdvy o provadéni ¢innosti stanovenych v plinu monitorovani
a o jejich vysledcich v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v ptiloze se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva, jak je
stanoveno v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, USA, zastupovana v Unii spole¢nosti BASF SE,
Némecko.

Cldnek 8

Platnost

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

Cldnek 9
Urceni

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

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev:  BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené stity americké
V Unii zastupovand spole¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.
b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 x
BCS-GH@@5-8, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GHOD5-8,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu BCS-GH@@2-5 x BCS-GH@@4-7 x BCS-GH@J 5-8 nebo
z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand bavlna BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7 x BCS-GHOD5-8 exprimuje gen 2mepsps, ktery
rostliné propujcuje schopnost tolerance vici herbicidim na bazi glyfosatu, gen bar, ktery rostliné proptijéuje schopnost
tolerance vii¢i herbicidim na bézi glufosindtu amonného, a geny crylAb a cry2Ae, které rostliné poskytuji odolnost
proti nékterym $ktidctim z ¥adu Lepidoptera.

¢) Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavkd na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a €l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,bavina“.

2) Na stitku produktu a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu BCS-GH@@2-5 x BCS-GHO@4-7
x BCS-GH@©@5-8 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a slozek potravin, se uvedou slova ,neni uréeno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Pripadové specifické metody detekce zaloZené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci pro bavinu GHB614 x
T304-40 x GHB119 jsou metody validované pro geneticky modifikované bavlny udélosti BCS-GH@@2-5, BCS-
GHO@4-7 a BCS-GHOW5-8. Metody detekce byly validovany na genomové DNA extrahované z listd BCS-
GH@@2-5, BCS-GHOWJ4-7, BCS-GHOWD5-8 a ovéfeny na genomové DNA extrahované z listt BCS-GHO@2-5 x
BCS-GHOW4-7 x BCS-GHOD5-8.

2) Validace referen¢ni laboratoif EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eufstatusofdossiers.aspx;

3) Referen¢ni materidl: AOCS 1108-A5 (pro BCS-GH@@2-5) piistupny u American Oil Chemists Society (AOCS) na
adrese: https://www.aocs.org/crm. ERM-BF429 (pro BCS-GH@©@4-7) a ERM-BF428 (BCS-GHO@5-8) dostupné
prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stfediska Evropské komise na adrese: https://crm.jrc.ec.europa.euf

¢) Jednoznaény identifika¢ni kod:
BCS-GH@OW2-5 x BCS-GHOW4-7 x BCS-GHOD5-8

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

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

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:
plén monitorovani G¢inkd na zivotni prosttedi v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES (').
[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spoleenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

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

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1390
ze dne 17. srpna 2021

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MZIR098 (SYN-
OBD9I8-3), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2021) 5997)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zivazné)

(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 modifikovanych
potravinach a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)~ Dne utery 25. dubna 2017 podala spole¢nost Syngenta Crop Protection NV/SA jménem spolecnosti Syngenta Crop
Protection AG v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfislusnému vnitrostdtnimu orgdnu Némecka
7ddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MZIR09S,
sestdvajf z nf nebo jsou z nf vyrobeny, na trh (dale jen ,Z4dost*). Zadost se rovné# vztahovala na uvddéni produktd,
které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MZIR098 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouziti nez
v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 naf{zeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala 7ddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pifloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3. Rovnéz obsahovala informace pozadované piilohami Il a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII uvedené smérnice.

(3)  Dne 26. Cervna 2020 vydal Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) v souladu s ¢linky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Utad dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand kukufice
MZIR098, popsand v zddosti, je stejné bezpecnd jako odpovidajici konvencni produkt a testované geneticky
nemodifikované referen¢ni odridy kukufice, pokud jde o potencidlni ic¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni
prostiedi. Urad dospél k zévéru, ze konzumace potravin a krmiv z geneticky modifikované kukufice MZIR098
neptedstavuje nutri¢ni riziko u lidi a zvifat.

(4) Ve svém stanovisku tfad zohlednil veskeré otdzky a ptipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(5)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze zadatelem piedlozeny plin monitorovani Gcinké na Zivotni prostiedi, sestvajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

() Uf.veést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

() EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2018. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize MZIR098 for food and feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-DE-
2017-142). EFSA Journal 2020;1 8(6):6171, 28 s; https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6171.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6171
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(6) S ohledem na tyto zdvéry by se mélo povolit uvddét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MZIR098, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouziti uvedend v Zadosti.

(7)  Geneticky modifikované kukufici MZIR098 by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifikacni kéd v souladu
s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (*).

(8)  Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné 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 v3ak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou nadile pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, oznaceni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici MZIR098 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou potravin a sloZek potravin, by mélo
jasné uvadeét, ze dané produkty nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predklidat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnut{ Komise 2009/770/ES (9.

(10) Stanovisko tifadu neopraviiuje k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh, pro jejich
pouziti a nakldddni s nimi, v¢etné pozadavkd na monitorovéni tykajicich se spotieby uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani pro ochranu ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(12)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho 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. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve [hiité stanovené piedsedou stanovisko. Pfijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a pfedseda jej ptedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) MZIR098, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifikacni kod SYN-G@@98-3.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely piedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@@98-3, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@@98-3, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@B@98-3 nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouZiti,
nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovéni.
Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Nastitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@@98-3
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované kukufice SYN-@@@98-3 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5
Monitorovini d¢inki na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani v souladu s formatem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 6

Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 7

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Syngenta Crop Protection AG, Svycarsko, v Unii zastupovand spolecnosti Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgie.
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Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.
V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev[jméno: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basilej, SV)’/carsko

Zastoupeni v Unii: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.

b) Urceni a specifikace produktd:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@@98-3, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@@98-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

s

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-@@@98-3 nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné
pouziti, nez je uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-@@B@98-3 exprimuje geny ecry3.1Ab a may3 A, které rostliné poskytuji

ochranu proti nékterym $kadctim z fadu Coleoptera, a gen pat, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance viili
herbicidim na bazi glufosindtu amonného.

¢) Oznacovani:

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

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produkti, které obsahuji kukufici SYN-@@B@98-3 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktt uvedenych v pism. b) bod€ 1, musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.

d) Metoda detekce:

1) Pfipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro detekci
geneticky modifikované kukufice SYN-@@@98-3.

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

3) Referen¢ni materidl: AOCS 1114-B2 je dostupny u American Oil Chemists‘ Society (AOCS) na adrese https:/[www.
aocs.orgfcrm.

¢) Jednoznacny identifikacni kéd:

SYN-@0098-3

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

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

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

nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotiebé:

nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt casem tfeba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1391
ze dne 17. srpna 2021

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8 x Rf3 x
GT73, Ms8 x GT73 a Rf3 x GT73, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2021) 5998)

(Pouze nizozemské a némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravinach a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 20. fjjna 2009 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A/N.V., se sidlem v Belgii, jménem spole¢nosti Monsanto
Company, se sidlem ve Spojenych stitech americkych, a spole¢nost Bayer CropScience AG, se sidlem v Némecku,
zddost ptislusnému vnitrostdtnimu organu Nizozemska o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji
geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8 x Rf3 x GT73, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh v souladu
s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (dale jen ,zadost"). Zadost se rovnéZ tykala uvedeni produktd, které
obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8 x Rf3 x GT73 nebo z ni sestdvaji, na trh pro jind pouZiti nez
v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani. Zadost se navic tykala uvedeni produktd, které obsahuji viechny
podkombinace jednoduchych transformacnich udalosti tvoticich fepku olejnou Ms8 x Rf3 x GT73, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, na trh.

(2)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zdvéry
o0 hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (3). RovnéZz obsahovala informace pozadované podle piiloh III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII uvedené smérnice.

(3)  Dne 9. zaf{ 2013 spolecnosti Monsanto Europe S.A./N.V. a Bayer CropScience AG aktualizovaly obsah zddosti
s cilem vyloudit z jeji plisobnosti zvldstni pouziti fepky olejné Ms8 x Rf3 x GT73 pro produkei izolovaného
fepkového proteinu pro potraviny.

(4)  Dne 12. srpna 2015 spole¢nosti Monsanto Europe S.A./N.V. a Bayer CropScience AG opét aktualizovaly obsah
zadosti s cilem vyloucit z jeji ptisobnosti podkombinaci Ms8 x Rf3, kterd jiZz byla povolena rozhodnutim Komise
2007/232[ES () a provadécim rozhodnutim Komise 2013/327/EU (¥).

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18[ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrueni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

() Rozhodnuti Komise 2007/232[ES ze dne 26. bfezna 2007, kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES uvdd&ji na trh produkty z fepky olejné (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3) geneticky modifikované pro
toleranci vii¢i herbicidu glufosindtu amonnému (UF. vést. L 100, 17.4.2007, s. 20).

() Provddéci rozhodnuti Komise 2013/327[EU ze dne 25. ¢ervna 2013 o povoleni uvedeni potravin a krmiv, které obsahuji geneticky
modifikovanou fepku olejnou Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 175, 27.6.2013, 5. 57).
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(50  Toto rozhodnuti se tykd zbyvajicich dvou podkombinaci Ms8 x GT73 a Rf3 x GT73 a vyluCuje pouZivat
v potravindch produkty izolovaného fepkového proteinu vyprodukované z fepky olejné Ms8 x Rf3 x GT73
a z podkombinaci Ms8 x GT73 a Rf3 x GT73.

(6)  Dne 20. kvétna 2016 vydal Evropsky dfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) v souladu s ¢linky 6 a 18
naiizeni (ES) ¢. 1829/2003 () stanovisko. Ufad nebyl z divodu chybéjici 28denni studie toxicity proteinu
GOXv247 schopen dospét k zavéru ohledné bezpecnosti produkti z fepky olejné Ms8 x Rf3 x GT73 bohatych na
proteiny, jako jsou izoldty fepkového proteinu, v krmivech. Vzhledem k tomu, Ze u produktd bohatych na proteiny
nebylo mozné dokon¢it hodnoceni rizika fepky olejné kombinované ze ti uddlosti, Gfad nebyl v rdmci dotCené

zddosti schopen dokoncit pro podkombinace Ms8 x GT73 a Rf3 x GT73 hodnoceni bezpe¢nosti potravin a krmiv.

(7)  Dopisem ze dne 1. srpna 2018 pozddala spole¢nost Bayer CropScience AG Komisi, aby na spole¢nost BASF
Agricultural Solutions Seed US LLC pfevedla jeji prava a povinnosti, které se vztahuji ke viem povolenim
i nevyfizenym Zddostem o povoleni pro geneticky modifikované produkty. Dopisem ze dne 19. fjna 2018
potvrdila spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC svijj souhlas s timto pfevodem a povéfila spole¢nost
BASEF SE se sidlem v Némecku, aby jednala jako jeji zastupce v Unii.

(8)  Dopisem ze dne 27. srpna 2018 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. Komisi, Ze ke dni 23. srpna
zménila svou pravni formu a zménila svilj ndzev na Bayer Agriculture BVBA.

(9)  Dne 23. fijna 2018 poskytli spoluzadatelé novou 28denni studii toxicity proteinu GOXv247.

(10) Dopisem ze dne 28. ¢ervence 2020 informovala spole¢nost Bayer Agriculture BVBA Komisi, Ze dne 1. srpna 2020
zménila svilj ndzev na Bayer Agriculture BV.

(11) Spole¢nost Bayer Agriculture BVBA zastupujici spole¢nost Monsanto Company informovala dopisem ze dne
28. Cervence 2020 Komisi, Ze spole¢nost Monsanto Company zménila ke dni 1. srpna 2020 svou pravni formu
a zménila svtij ndzev na Bayer CropScience LP.

(12) Dne 30. Cervence 2020 zvefejnil Gfad prohldseni, kterym dopliuje svoje védecké stanovisko (°) a zohlediiuje
doplitkovou studii toxicity. Urad dospél k zavéru, 7e fepka olejnd Ms8 x Rf3 x GT73 a jeji podkombinace Ms§ x
GT73 a Rf3 x GT73 definované v Zadosti a hodnocené v pivodnim stanovisku a v doplitkové studii toxicity jsou
pro pozadovand pouZiti stejné bezpe¢né jako odpovidajici konvenéni produkt.

(13) Ve svém stanovisku ze dne 20. kvétna 2016 zohlednil Gfad veskeré otdzky a p¥ipominky, které ¢lenské staty vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(14)  Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze zadatelem piedlozeny plin monitorovani Géinké na Zivotni prostiedi, sestavajict
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

(15) S ohledem na tyto zavéry by se mélo povolit uvadét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku
olejnou Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 a Rf3 x GT73, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, pro pouziti uvedend
v Zadosti.

() EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2016. Scientific Opinion on an application by
Bayer CropScience and Monsanto (EFSA-GMO-NL-2009-75) for placing on the market of genetically modified glufosinate-
ammonium- and glyphosate-tolerant oilseed rape MS8 x RF3 x GT73 and subcombinations, which have not been authorised
previously (i.e. MS8 x GT73 and RF3 x GT73) independently of their origin, for food and feed uses, import and processing, with the
exception of isolated seed protein for food, under Regulation (EC) No 1829/2003; EFSA Journal 2016;14(5):4466; https:|/doi.org/
10.2903/j.efs2.2016.4466.

(®) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy p#i EFSA), 2020. Scientific Opinion on the statement
complementing the EFSA Scientific Opinion on application (EFSA-GMO-NL-2009-75) for placing on the market of genetically
modified oilseed rape Ms8 x Rf3 x GT73 and subcombinations, which have not been authorised previously (i.e. Ms8 x GT73 and Rf3
x GT73) independently of their origin, for food and feed uses, import and processing, with the exception of isolated seed protein for
food, under Regulation (EC) No 1829/2003), taking into consideration additional information; EFSA Journal 2020;18(7):6200;
https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6200.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4466
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2016.4466
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6200
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(16) Kazdému geneticky modifikovanému organismu, na néjz se vztahuje toto rozhodnuti, by mél byt v souladu
s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznac¢ny identifikacni kod ().

(17) Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvlastni poZadavky na
oznacovani nez poZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 av ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (). Aby se vsak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni produktii, na néz se toto
rozhodnuti vztahuje, s vyjimkou potravindfskych produktd, jasné uvadét, Ze nejsou uréeny k péstovéni.

(18) Drzitelé povoleni by méli kazdoro¢né predkladat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani U¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(19) Stanovisko tifadu neopraviiuje k ulozeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvddéni potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8 x Rf3 x GT73, Ms8 x GT73 a Rf3 x GT73, sestdvaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny, na trh, pro jejich pouziti a nakldddni s nimi, véetné pozadavkd na monitorovani tykajicich
se spotieby po uvedeni na trh, s vyjimkou izolovaného fepkového proteinu pro potraviny, ani pro ochranu urcitych
ekosystému/zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(20)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(21)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(22)  Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené pfedsedou. Pfijeti tohoto
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a ptredseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednani.
Odvolaci vybor stanovisko nezaujal,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L.), uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznaéné identifika¢ni kody:

a) jednoznacny identifika¢ni kéd ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@@3-6 x MON-@BB73-7 pro geneticky modifikovanou
fepku olejnou Ms8 x Rf3 x GT73;

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely piedklddani vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organismii (U, vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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b) jednoznac¢ny identifikaéni kéd ACS-BN@@5-8 x MON-@B@73-7 pro geneticky modifikovanou fepku olejnou Ms8 x
GT73;

¢) jednoznacny identifika¢ni kéd ACS-BN@@3-6 x MON-@B@B73-7 pro geneticky modifikovanou fepku olejnou Rf3 x
GT73.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou v ¢ldnku 1, sestavaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou izolovaného fepkového proteiny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli
jiné pouziti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacoviani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,fepka olejna“.

2. Nastitku a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou uvedenou
v ¢lanku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani“.
Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekei geneticky modifikované fepky olejné uvedené v ¢lanku 1 se pouziji metody stanovené v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5
Monitorovdni d¢inki na Zivotni prostfedi

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plin monitorovani ¢inkil na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) ptilohy.

2. Drzitelé povoleni kazdoro¢né predkladaji Komisi spole¢né zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v pldnu monitorovani v souladu s formatem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pifloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnek 7
Drzitelé povoleni

Drziteli povoleni jsou:
a) spolec¢nost Bayer CropScience LP zastoupend v Unii spole¢nosti Bayer Agriculture BV
a

b) spole¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC zastoupend v Unii spole¢nosti BASF SE.

Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urceni
Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer CropScience LP, zastoupené v Unii spolecnosti Bayer Agriculture BV,

Scheldelaan 460, BE-2040 Antverpy, Belgie, a spolecnosti BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, zastoupené v Unii
spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

a) Zadatelé a drzitelé povoleni:
1) Nazev: Bayer CropScience LP
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity americké
Zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, BE-2040 Antverpy, Belgie
a
2) Nazev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké

Zastoupeni v Unii: BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou (Brassica napus L.) uvedenou
v pismenu e), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou izolovaného fepkového proteinu;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou (Brassica napus L.) uvedenou v pismenu e), sestdvaj
z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou (Brassica napus L.) uvedenou v pismenu e) nebo z ni
sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovana fepka olejnd ACS-BN@B©D5-8 exprimuje gen pat, ktery rostliné proptij¢uje schopnost tolerance
vu¢i herbicidéim na bazi glufosindtu amonného, a gen pro barndzu, ktery rostliné proptjcuje pylovou sterilitu béhem
dalstho vyvoje.

Geneticky modifikovand fepka olejnd ACS-BN@@3-6 exprimuje gen pat, ktery rostliné propujcuje toleranci vici
herbicidtim na bézi glufosindtu amonného, a gen pro barstar, ktery obnovuje plodnost po kiiZeni s ACSBNG@5-8.

Geneticky modifikovand fepka olejnd MON-@@@73-7 exprimuje gencp4 epsps a gen goxv247, které rostliné proptjcuji
schopnost tolerance vi¢i herbicidiim na bézi glyfosatu.

¢) Oznalovani:

1) pro téely pozadavki na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 av ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,fepka olejna®;

2) na titku produktu a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji fepku olejnou uvedenou v pismenu e)
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani*;

d) Metoda detekce:

1) piipadové specifické metody detekce zalozené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikovanou fepku olejnou uddlosti ACS-BNG@5-8, ACS-BNID3-6
a MON-@@@73-7 a dile ovéfené na fepce olejné s kombinovanymi uddlostmi ACSBN@@D5-8 x ACS-BNGD3-6 x
MON-@©BD73-7;

2) validace referen¢ni laboratof{ EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http://gmo-crl.
jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) referencni materidl: AOCS 0306-F (pro ACSBNG@5-8), AOCS 0306-G (pro ACS-BN@D3-6) a AOCS 0304-B (pro
MON-@@@73-7) jsou dostupné prostfednictvim American Oil Chemists Society na adrese: https:|//www.aocs.org/
crm.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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e) Jednozna¢né identifikacni kédy:
ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@D3-6 x MON-BQDD73-7,
ACS-BN@@5-8 x MON-@@QD73-7,
ACS-BN@D3-6 x MON-BQDD73-7.

f) Informace pozadované na ziklad& piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

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

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

Nejsou stanoveny.

h) Plidn monitorovani i¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s piilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18]ES ()

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

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na prislusné dokumenty miiZe byt casem tieba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1392
ze dne 17. srpna 2021
o obnoveni povoleni pro uvddéni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11
(SYN-BT@11-1), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
(ozndmeno pod &islem C(2021) 5999)
(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zivazné)
(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. zdf{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Rozhodnutim Komise 2010/419/EU () bylo povoleno uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici Bt11, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny. Oblast piisobnosti uvedeného povoleni se
rovnéZ vztahuje na uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 nebo z ni sestdvaji, na
trh pro jind pouziti neZ v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovani.

sy

Dne 24. zai{ 2018 podala spolec¢nost Syngenta Crop Protection NV/SA se sidlem v Belgii jménem spolecnosti
Syngenta Crop Protection AG se sidlem ve Svycarsku Komisi Zadost o obnoveni uvedeného povoleni podle
{lanka 11 a 23 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.

Dne 13. ledna 2021 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naifzeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé védecké stanovisko (). Urad dospél k zdvéru, ze Zadost o obnoveni
neobsahovala dikazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné
zdvérti puvodniho hodnoceni rizika geneticky modifikované kukufice Bt11, které tifad vydal v roce 2009 (%).

Ve svém stanovisku tifad zohlednil veskeré otdzky a pfipominky, které ¢clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s piislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen (ES) ¢. 1829/2003.

Utad rovnéz dospél k zavéru, ze zadatelem predlozeny plin monitorovani Gcinké na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

S ohledem na tyto zdvéry by mélo byt obnoveno povoleni uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici Bt11, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které ji obsahuji nebo z ni sestévaji,
pro jind pouZiti nez v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovéni.

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2010/419/EU ze dne 28. ¢ervence 2010, kterym se obnovuje povoleni pro dalsi uvddéni produktd, které obsahuji
geneticky modifikovanou kukufici Bt11 (SYN-BT@11-1), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh, povoluji potraviny a slozky
potravin, které obsahuji kukufici Bt11 (SYN-BT@11-1) nebo z ni sestdvaji podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003, a zrusuje rozhodnuti 2004/657ES (UF. vést. L 197, 29.7.2010, 5. 11).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2020. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified maize Bt11 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-016).
EFSA Journal 2021;19(1):6347.

EFSA GMO Panel, 2009. Scientific Opinion on application reference EFSA-GMO-RX-Bt11 for renewal of the authorisation of existing
products produced from insect-resistant genetically modified maize Bt11, under Regulation (EC) No 1829/2003 from Syngenta. EFSA
Journal 2009;7(2):977,s. 13.
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(7)  V souvislosti s ptivodnim povolenim podle rozhodnuti 2004/657ES (°) byl geneticky modifikované kukufici Bt11
piifazen jednoznacny identifika¢ni kéd v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°). Uvedeny jednoznaény
identifika¢ni kod by se mél pouzivat i naddle.

(8)  Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvldstni pozadavky na
oznacovani nez poZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 av ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (). Aby se vSak zajistilo, Ze se produkty, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici Bt11 nebo z ni sestdvaji, budou naddle pouzivat v rdmci povoleni
udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni uvedenych produktt, s vyjimkou potravindfskych produktt, jasné
uvadét, Ze nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklidat zprivy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnut{ Komise 2009/770/ES (%)

(10)  Stanovisko ufadu neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktti na trh, pro jejich
pouziti a nakladdni s nimi, véetné pozadavki na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukutici Bt11, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, po uvedeni na trh, ani pro
ochranu urcitych ekosystémi/Zivotniho prostiedi 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 produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(12)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (°).

13)  Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal ve 1hité stanovené pfedsedou stanovisko. Piijeti tohoto
y vybor p b p y vy p )
provadéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a predseda jej predlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznac¢ny identifikaéni kéd

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) Btl1l, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifika¢ni kod SYN-BT@11-1.

() Rozhodnuti Komise 2004/657ES ze dne 19. kvétna 2004 autorizujici uvedeni sladké kukufice vyrobené z geneticky modifikované
kukufice fady Bt11 jako potraviny nového typu nebo slozky potravin nového typu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.258/97 (Ut. vést. L 300, 25.9.2004, 5. 48).

(®) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formadty zprav pro acely piedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(’) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvddéni téchto produktii na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici SYN-BT@11-1, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahujf geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuiji geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1 nebo z nf sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.

Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované kukufice SYN-BT@11-1 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) piilohy.

Cldnek 5

Plin monitorovdni iinki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Syngenta Crop Protection AG, zastoupend v Unii spolecnosti Syngenta Crop Protection
NV/SA.
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Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urcéeni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basilej, Svycarsko,
zastoupend v Unii spole¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, BE-1050 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev:  Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basilej, §V}’lcarsko

Zastoupeni v Unii: Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgie.

b) Urceni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1, sestavaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovéni.

Geneticky modifikovand kukufice SYN-BT@11-1 popsand v Zadosti exprimuje protein Cry1Ab, ktery zajistuje odolnost

vu¢i nékterym skidcim z fadu Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance k herbicidim
na bézi glufosindtu amonného.

¢) Oznacovani:

1) Pro ticely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a €l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” kukufice*.

2) Na §titku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici SYN-BT@11-1

nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produkti uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni ureno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové Fetézové reakci v redlném case pro detekci geneticky
modifikované kukufice SYN-BT@11-1.

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

3) Referen¢ni materidl: ERM®-BF412 dostupny v Institutu pro referencni materidly a méfeni (IRMM) Spolecného
vyzkumného stiediska (JRC) Evropské komise na adrese https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

e) Jednoznatny identifika¢ni kéd:

SYN-BT@11-1

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

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

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo naklidani s nimi:

Nejsou stanoveny.


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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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva]

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt casem tfeba upravit. Tyto tipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1393
ze dne 17. srpna 2021
o obnoveni povoleni pro uvadéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON
88017 x MON 810 (MON-880317-3 x MON-@@810-6), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003
(ozndmeno pod &islem C(2021) 6001)
(Pouze nizozemské znéni je zavazné)
(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. zafi 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Rozhodnutim Komise 2010/429/EU (3 bylo povoleno uvddét na trh potraviny a krmiva obsahujici geneticky
modifikovanou kukufici MON 88017 x MON 810, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh. Oblast ptisobnosti
uvedeného povoleni se rovnéz vztahuje na uvedent jinych produkt neZ potravin a krmiv, které obsahuji kukufici
MON 88017 x MON 810 nebo z ni sestavaji, na trh pro stejnd pouziti jako jind kukufice, s vyjimkou péstovéni.

Dopisem ze dne 27. srpna 2018 informovala spole¢nost Monsanto Europe N.V. Komisi, Ze zménila svou pravni
formu a zménila svijj ndzev na Bayer Agriculture BVBA, Belgie.

Dne 27. Cervna 2019 predlozila spole¢nost Bayer Agriculture BVBA se sidlem v Belgii jménem spolecnosti
Monsanto Company se sidlem ve Spojenych stitech Komisi v souladu s ¢ldnky 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
zadost o obnoveni uvedeného povoleni.

Dopisem ze dne 28. Cervence 2020 informovala spole¢nost Bayer Agriculture BVBA Komisi, Ze ke dni 1. srpna 2020
zméni sviij ndzev na Bayer Agriculture BV.

Spole¢nost Bayer Agriculture BVBA informovala dopisem ze dne 28. cervence 2020 Komisi, Ze spole¢nost
Monsanto Company ke dni 1. srpna 2020 zméni svou pravni formu a zméni sviij ndzev na Bayer CropScience LP se
sidlem ve Spojenych stétech.

Dne 29. ledna 2021 vydal Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad) v souladu s ¢lanky 6 a 18
naifzen{ (ES) ¢ 1829/2003 pifznivé stanovisko (). Utad dospél k zdvéru, Ze zadost o obnoveni neobsahovala
dikazy o Zddnych novych nebezpecich, zménéné expozici nebo védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zdvéra
ptvodniho hodnoceni rizika geneticky modifikované kukufice MON 88017 x MON 810, které afad vydal v roce
2009 (4.

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Rozhodnuti Komise 2010/429/EU ze dne 28. ¢ervence 2010 o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MON 88017 x MON 810 (MON-88@17-3 x MON-@@81@-6), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 201, 3.8.2010, s. 46).

Komise EFSA pro GMO (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2020. Assessment of genetically modified maize MON
88017 x MON 810 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-017). EFSA
Journal 2021; 19 (1):6375. https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6375.

Komise EFSA pro GMO, 2009. Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on an application (Reference EFSA-
GMO-CZ-2006-33) for the placing on the market of the insect-resistant and glyphosate-tolerant genetically modified maize MON
88017 x MON 810, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA
Journal 2009; 7(7):1192. https://doi.org/10.2903j.efsa.2009.1192.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6375
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1192
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(7) Ve svém stanovisku afad zohlednil veskeré otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s prislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(8)  Utad dospél rovnéz k zdvéru, Ze plan monitorovani tcink® na Zivotni prostiedi, ktery predlozil zadatel a ktery
sestdvd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

(9) S ohledem na tyto zdvéry by mélo byt povoleni uvadét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 88017 x MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které z ni
sestavaji nebo ji obsahuji, pro jind pouziti nez v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovéani, obnoveno.

(10) V souvislosti s pivodnim povolenim podle rozhodnuti 2010/429/EU byl geneticky modifikované kukufici MON
88017 x MON 810 prifazen jednoznacny identifika¢ni kéd v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°).
Uvedeny jednoznacny identifika¢ni kéd by se mél pouzivat i nadale.

(11) Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvldstni 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 produkty, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 88017 x MON 810 nebo z ni sestdvaji, budou nadéle pouzivat
v ramci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni uvedenych produktti, s vyjimkou potravin
a slozek potravin, jasné uvadét, Ze nejsou urceny k péstovani.

(12) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zpravy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(13) Stanovisko tifadu neopraviuje k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktt na trh, pro jejich
pouziti a nakldddn{ s nimi, v¢etné poZzadavkii na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 88017 x MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, po
uvedeni na trh, ani pro ochranu ur¢itych ekosystémdi/Zzivotniho prostiedi a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6
odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Vsechny pfislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(15) Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostfednictvim Informacntho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a cl. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (¥).

16) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené piedsedou. Pfijeti tohoto
y vybor p Y, p y ) p )
provadéciho aktu bylo povazovano za nezbytné a ptredseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dal§imu projednani.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro acely pfedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) MON 88017 x MON 810, uvedené v pismenu b) p¥ilohy tohoto rozhodnuti,
je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifikacni kéd MON-88@17-3 x MON-@@810-6.

Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnut{ se obnovuje povoleni pro uvddéni téchto produktii na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) MON-880917-3 x MON-
BD810-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) MON-88017-3 x MON-B@810-6, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-@@81J-6 nebo z ni
sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3

Oznacovani

1. Pro Gcely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 natizen{ (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* , kukufice®.

2. Nastitku produktu a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON-
88017-3 x MON-@@81J-6 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), se uvedou slova ,neni
uréeno k péstovani“.

Cldnek 4
Metoda detekce
Pro detekci geneticky modifikované kukufice MON-88@17-3 x MON-@@810-6 se pouzije metoda stanovend v pismenu
d) prilohy.
Cldnek 5
Plin monitorovini d¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience LP, zastupovand v Unii spolecnosti Bayer Agriculture BV.

Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzZije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené staty americké, zastoupené v Unii spole¢nosti Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Bayer CropScience LP
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity americké

Zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

b) Urdeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) MON-8817-3 x MON-
BD810-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-@@81-6, sestavaji
z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) MON-88@17-3 x MON-@@810-6 nebo
z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouZiti, neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-88017-3 x MON-@@810-6 exprimuje protein Cry3Bbl, ktery rostliné
poskytuje ochranu proti nékterym skidctm z fadu Coleoptera, protein CrylAb, ktery rostliné poskytuje ochranu proti
nékterym $kiidcim z fadu Lepidopteran, a protein CP4 EPSPS, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance viici
herbicidtim na bézi glyfosatu.

¢) Oznacovani:

1) Pro Gcely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,kukufice®.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuiji geneticky modifikovanou kukutici MON-88@17-3
x MON-@@81@-6 nebo z ni sestavaji, s vyjimkou produkt uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova
»nen{ uréeno k péstovani“.

d) Metoda detekce:

1) ptipadové specifické kvantitativni metody zaloZené na polymerdzové fetézové reakci v redlném ¢ase validované pro
geneticky modifikovanou kukufici MON-88017-3 a MON-@@810-6 a ovéfené na kukufici MON-88017-3
x MON-00810-6;

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

3) referen¢ni materidl: AOCS 0406-D2 (pro MON-88@17-3), dostupny u American Oil Chemists Society na adrese
https:/[www.aocs.org/crm#maize a ERM®-BF413 (pro MON-@@810-6), dostupny v Institutu pro referen¢ni
materialy a méfeni Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise na adrese https://crm.jrc.ec.europa.eu/

e) Jednoznaény identifikacni kod:

MON-88017-3 x MON-BJ810-6

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

[Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmival.

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo naklidani s nimi:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm#maize
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovani ¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].
i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na prislusné dokumenty miize byt Casem tieba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1394
ze dne 17. srpna 2021

o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON

87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici

dvé, tfi, &tyfi nebo pét jednoduchych udilosti MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON

87411 a 59122, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2021) 6002)

(Pouze nizozemské znéni je zivazné)

(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. z4i{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech (!), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Dne 15. tnora 2017 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. se sidlem v Belgii jménem spole¢nosti Monsanto
Company se sidlem ve Spojenych stitech americkych pfislusnému vnitrostitnimu orgdnu Nizozemska Zddost
0 uvadéni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou kukutici MON 87427 x MON
87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen
,74dost") v souladu s ¢lanky 5 a 17 naiizeni (ES) ¢ 1829/2003. Zadost se rovnéz vztahovala na uvédéni produkti,
které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411
x 59122 nebo z ni sestavaji, na trh pro jind pouziti nez v potravinach a krmivech, s vyjimkou péstovani.

(2)  Zadost se déle tykala uvddéni produktd, které obsahuji padesat Sest podkombinaci jednoduchych transformacnich
udalosti tvoticich kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, sestavaji
z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh.

(3)  Sedmnéct z téchto podkombinaci jiz bylo povoleno, a to: MON 89034 x 1507 x 59122, MON 89034 x 1507,
MON 89034 x 59122, povoleny provddécim rozhodnutim Komise 2013/650/EU (¥); 1507 x 59122, povolena
provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/1110 (*); MON 87427 x MON 89034 x 1507 x 59122, MON 87427
x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x 1507 x 59122, MON 87427 x 1507,

() U vést. L 268,18.10.2003,s. 1.

() Provadéci rozhodnuti Komise 2013/650/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni produktii obsahujicich geneticky
modifikovanou (GM) kukufici MON 89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@31507-1 x MON-88017-3 x
DAS-59122-7), ¢tyii souvisejici GM kukufice kombinujici tfi rtizné jednoduché GM udélosti (MON89034 x 1507 x MON88017
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-88017-3), MON89034 x 1507 x 59122 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-890334-3 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122
(DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) a ¢tyfi souvisejici GM kukufice kombinujici dvé rtizné jednoduché GM udalosti
(MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@1507-1), MON89034 x 59122 (MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x
MON88017 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88@17-3 x DAS-59122-7)) nebo z nich sestdvajicich
& vyrobenych na trh v souladu s nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (U, vést. L 302, 13.11.2013, 5. 47).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/1110 ze dne 3. srpna 2018 o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé nebo tfi
z jednoduchych uddlosti 1507, 59122, MON 810 a NK603, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zrusenf rozhodnuti
2009/815/ES, 2010/428/EU a 2010/432[EU (U. vést. L 203, 10.8.2018, . 13).



24.8.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 300/61

MON 87427 x 59122, povoleny provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/2046 (*); MON 87427 x MON
89034, povolena provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2021/60 (}); MON 87427 x MON 87460 x MON 89034,
MON 87427 x MON 87460, MON 87460 x MON 89034, povoleny provadécim rozhodnutim Komise (EU)
2021/61 (*); MON 87427 x MON 89034 x MON 87411, MON 87427 x MON 87411, MON 89034 x MON
87411 povoleny provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2021/65 ().

(4)  Toto rozhodnuti se vztahuje na tficet devét zbyvajicich podkombinaci uvedenych v zadosti: MON 87427 x MON
87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122, MON
87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411
x 59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x
MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87427 x MON 87460 x MON
89034 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507
x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x
59122, MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122,
MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x
MON 89034 x 1507 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON
87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122, MON 87427 x MON 87460 x 1507, MON 87427
x MON 87460 x MON 87411, MON 87427 x MON 87460 x 59122, MON 87427 x 1507 x MON 87411, MON
87427 x MON 87411 x 59122, MON 87460 x MON 89034 x 1507, MON 87460 x MON 89034 x MON 87411,
MON 87460 x MON 89034 x 59122, MON 87460 x 1507 x MON 87411, MON 87460 x 1507 x 59122, MON
87460 x MON 87411 x 59122, MON 89034 x 1507 x MON 87411, MON 89034 x MON 87411 x 59122, 1507
x MON 87411 x 59122, MON 87460 x 1507, MON 87460 x MON 87411, MON 87460 x 59122, 1507 x MON
87411 aMON 87411 x 59122 (déle jen ,dotéené podkombinace®).

(5)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 obsahovala Zddost informace a zdvéry
o hodnoceni rizika provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES (%). Rovnéz obsahovala informace pozadované podle piiloh III a IV uvedené smérnice a plin
monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII uvedené smérnice.

(6) Dopisem ze dne 27. srpna 2018 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A./N.V. Komisi, Ze ke dni
23. srpna 2018 zménila svou pravni formu a zménila svijj ndzev na Bayer Agriculture BVBA se sidlem v Belgii.

(7)  Spole¢nost Bayer Agriculture BVBA informovala dopisem ze dne 28. ervence 2020 Komisi, Ze ke dni 1. srpna 2020
zménila svilj ndzev na Bayer Agriculture BV se sidlem v Belgii.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/2046 ze dne 19. prosince 2018 o povoleni uvadéni produktdi, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 a geneticky modifikovanou kukufici
kombinujici dvé, i nebo ¢tyfi z jednoduchych udélosti MON 87427, MON 89034, 1507, MON 88017 a 59122, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, na trh a o zrusenf rozhodnuti 2011/366/EU (Uf. vést. L 327, 21.12.2018, s. 70).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/60, ze dne 22. ledna 2021 o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé nebo
tii z jednoduchych uddlosti MON 87427, MON 89034, MIR162 a NK603, sestivaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh
a o zrugeni provadéciho rozhodnuti (EU) 2018/1111 podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 26,
26.1.2021,s. 5).

(®) Provaddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/61, ze dne 22. ledna 2021 o povoleni uvddéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MIR162 x NK603 a geneticky modifikovanou kukufici
kombinujici dvé, tfi nebo Ctyfi z jednoduchych udalosti MON 87427, MON 87460, MON 89034, MIR162 a NK603, sestdvaji z nich
nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1829/2003 (Ut vést. L 26, 26.1.2021, 5. 12).

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/65, ze dne 22. ledna 2021 o povoleni uvadéni produktd, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x MON 87411 a geneticky modifikovanou kukufici kombinujici dvé
nebo tfi z jednoduchych udilosti MON 87427, MON 89034, MIR162 a MON 87411, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na
trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Ut. vést. L 26, 26.1.2021, . 37).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych
organismt do Zivotniho prostiedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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(10)

(12)

(14)

Spole¢nost Bayer Agriculture BVBA zastupujici spole¢nost Monsanto Company informovala dopisem ze dne
28. Cervence 2020 Komisi, Ze spole¢nost Monsanto Company zménila ke dni 1. srpna 2020 svou pravni formu
a zménila sviij ndzev na Bayer CropScience LP se sidlem ve Spojenych statech.

Dne 19. ledna 2021 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) v souladu s ¢linky 6 a 18
naffzeni (ES) €. 1829/2003 piiznivé stanovisko (). Ufad dospél k zdvéru, ze geneticky modifikovand kukufice MON
87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a jeji podkombinace, popsané v zddosti, jsou
stejné bezpecné jako jeji geneticky nemodifikovany kompardtor a vybrané geneticky nemodifikované referenéni
odrtidy, pokud jde o potencidlni i¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prostiedi.

vvvvvv

téchto podkombinaci proto zistavaji i naddle platné. Pokud jde o zbyvajici podkombinace, dospél tfad k zavéru, Ze
se predpoklddd, Ze jsou stejné bezpecné jako jednoduché transformacni uddlosti MON 87427, MON 87460, MON
89034, 1507, MON 87411 a 59122, dfive hodnocené podkombinace a kukufice kombinovand z Sesti udalosti
MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122.

Ve svém stanovisku tfad zohlednil veskeré otazky a piipominky, které ¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace
s prislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Utad rovnéz dospél k zévéru, ze zadatelem predloZeny plin monitorovani Gcinké na Zivotni prostiedi, sestavajici
z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenymi pouzitimi danych produkti.

S ohledem na tyto zdvéry by se mélo povolit uvddét na trh produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou
kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 a tficet devét dotéenych
podkombinaci, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny, pro pouzit{ uvedend v Zadosti.

Geneticky modifikované kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122
a tficeti deviti dotéenym podkombinacim by mél byt v souladu s nafizenim Komise (ES) €. 65/2004 (') pfifazen
jednoznacny identifika¢ni kod.

Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné Zddné 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 v3ak zajistilo, Ze se uvedené produkty
budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni produktil, na néz se toto
rozhodnuti vztahuje, s vyjimkou potravindfskych produktd, jasné uvadét, Ze nejsou uréeny k péstovani.

Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zprivy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani G¢inkti na Zivotni prosttedi. Tyto vysledky by mély byt ptedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES (*2).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2021. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122 and subcombinations, for food and
feed uses, under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-NL-2017-139). EFSA Journal 2021; 19(1):6351. https://doi.
org[10.2903j.efsa.2021.6351

Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznaénych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovdni geneticky
modifikovanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismé a o zméné
smérnice 2001/18/ES (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro dcely predklddani vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliovani geneticky modifikovanych organismi nebo produkti, které geneticky modifikované organismy
obsahuijf, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, 5. 9).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6351
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6351
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(17) Stanovisko afadu neopraviuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvadéni potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x
59122 a viechny jeji podkombinace, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh, pro jejich pouziti a nakladani
s nimi, véetné pozadavkd na monitorovani tykajicich se spotfeby po uvedeni na trh, ani pro ochranu urcitych
ekosystémtl/zivotniho prostfedi nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. €) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(18) Vsechny ptislusné informace o povoleni produktti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(19) Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacntho 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. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (V).

(20)  Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko ve lhaté stanovené jeho ptedsedou. Tento
provadéci akt je povaZzovdn za nezbytny a pfedseda vyboru jej predlozil k dalsimu projedndni odvolacimu vyboru.
Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikované organismy a jednozna¢né identifika¢ni kody

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L)), uvedené v pismenu b) ptilohy tohoto rozhodnuti, jsou v souladu
s naf{zenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazeny tyto jednoznaéné identifika¢ni kody:

a)  jednoznacny identifika¢ni kéd MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89034-3 x DAS-315@7-1 x MON-87411-9
x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou kukutici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON
87411 x 59122;

b)  jednoznacny identifikatni kéd MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-890334-3 x DAS-@#1507-1 x MON-
87411-9 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

) jednoznac¢ny identifika¢ni kéd MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-
59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

d)  jednoznacny identifika¢ni k6d MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x
59122;

¢)  jednozna¢ny identifikacni kod MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

f) jednoznacny identifikaéni kéd MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

g)  jednozna¢ny identifikaéni kéd MON-87460-4 x MON-89@334-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-
59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

h)  jednoznacny identifikacni k6d MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 1507;

) jednoznaén)’f identifika¢ni k6d MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organisma (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

22

hh)

jednoznacny identifikaéni kod MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 89034 x 59122;

jednoznacny identifikaéni k6d MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-315@7-1 x MON-87411-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikacni kéd MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x 1507 x 59122;

jednoznacny identifikacni kéd MON-87427-7 x MON-8746@-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikacni k6d MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-315@7-1 x MON-87411-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifika¢éni k6d MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifika¢ni k6d MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87427 x 1507 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifika¢ni kod MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87460 x MON 89034 x 1507 x MON 87411;

jednoznac¢ny identifikacni k6d MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87460 x MON 89034 x 1507 x 59122;

jednoznac¢ny identifika¢ni k6d MON-8746@-4 x MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87460 x MON 89034 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikacni kéd MON-8746@-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 87460 x 1507 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikacni koéd MON-890334-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky
modifikovanou kukufici MON 89034 x 1507 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikaéni kéd MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87427 x MON 87460 x 1507;

jednoznacny identifika¢ni kéd MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87427 x MON 87460 x MON 87411;

jednoznacny identifikaéni kod MON-87427-7 x MON-8746@-4 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87427 x MON 87460 x 59122;

jednoznacny identifika¢ni k6d MON-87427-7 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87427 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifika¢ni kéd MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87427 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifika¢ni k6d MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87460 x MON 89034 x 1507;

jednoznacny identifikaéni kéd MON-8746@-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87460 x MON 89034 x MON 87411;

jednoznac¢ny identifikacni kod MON-8746@-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87460 x MON 89034 x 59122;

jednoznac¢ny identifika¢ni k6d MON-87460-4 x DAS-15@7-1 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87460 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikacni k6d MON-8746@-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87460 x 1507 x 59122;

jednozna¢ny identifikacni k6d MON-8746@-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 87460 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifika¢ni kéd MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x 1507 x MON 87411;

jednoznacny identifikaéni k6d MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici MON 89034 x MON 87411 x 59122;

jednoznacny identifikacni kéd DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou
kukufici 1507 x MON 87411 x 59122;
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jj)  jednoznacny identifikaéni kéd MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 pro geneticky modifikovanou kukufici MON
87460 x 1507;

kk) jednoznacny identifikacni k6d MON-87460-4 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou kukufici MON
87460 x 87411;

)  jednoznacny identifikacni kod MON-8746@-4 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87460
x 59122;

mm) jednoznacny identifika¢ni kéd DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 pro geneticky modifikovanou kukufici 1507 x
MON 87411;

nn) jednoznacny identifikaéni kéd MON-87411-9 x DAS-59122-7 pro geneticky modifikovanou kukufici MON 87411
x 59122.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢lanku 1, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

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

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouZiti, nez je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovini

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

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktl, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici uvedenou
v ¢ldnku 1 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno
k péstovani“.
Cldnek 4
Metoda detekce

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

Cldnek 5
Monitorovini G¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi
Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience LP, zastupovand v Unii spolecnosti Bayer Agriculture BV.

Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Bayer CropScience LP, 800 N, Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Spojené staty americké, zastoupené v Unii spole¢nosti Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 17. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Bayer CropScience LP
Jméno|
nazev:
Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené staty americké

Zastoupeni v Unii: Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antverpy, Belgie.

b) Urdeni a specifikace produkti:

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

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

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) uvedenou v pismenu ) nebo z ni sestévaji,
pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vjjimkou péstovéni.

Geneticky modifikovand kukufice MON-87427-7 exprimuje gen cp4 epsps, ktery rostliné propujcuje schopnost
tolerance vii¢i herbicidim na bézi glyfosatu.

Geneticky modifikovand kukufice MON-87460-4 exprimuje modifikovany gen cspB z Bacillus subtilis, ktery md za il
sniZit ztraty na vynosu zpusobené suchem. Dale byl jako selekéni marker v procesu genetické modifikace pouzit gen
nptll, ktery rostliné proptjcuje schopnost rezistence vii¢i kanamycinu a neomycinu.

Geneticky modifikovand kukufice MON-89@34-4 exprimuje geny cryl A.105 a cry2Ab2, které rostliné poskytuji
ochranu proti nékterym sktidctim z ¥adu Lepidoptera.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 exprimuje gen cry1F, ktery rostliné poskytuje ochranu proti nékterym
skadctm z fadu Lepidoptera, a gen pat, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance vii¢i herbicidiim na bazi glufosinatu
amonného.

Geneticky modifikovand kukufice MON-87411-9 exprimuje gen cp4 epsps, ktery rostliné propujcuje schopnost
tolerance viici herbicidiim na bézi glyfosdtu, gen cry3Bb1 a DvSnf7 dsRNA, které rostliné propiijéuji ochranu proti
bazlivci kukufiénému (Diabrotica spp.).

Geneticky modifikovand kukufice DAS-59122-7 exprimuje geny cry34Abl a cry35Abl1, které rostliné poskytuji
ochranu proti nékterym skidctim z fddu Coleoptera, a gen pat, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance vici
herbicidiim na bazi glufosindtu amonného.

¢) Oznacovani:

1) Pro ucely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 av ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” kukufice*.

2) Na stitku produktu a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici uvedenou v pismenu e) nebo z ni
sestdvaji, s vyjimkou produktd uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani®.

d) Metoda detekce:

1) Piipadové specifické metody detekce zalozené na kvantitativni polymerdzové Fetézové reakci jsou metody
individudlné validované pro geneticky modifikované kukufice uddlosti MON-87427-7, MON-8746@-4, MON-
890334-3, DAS-01507-1, MON-87411-9, DAS-59122-7 a dale ovéfené na kukufici MON-87427-7 x MON-
87460-4 x MON-89034-3 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7.

2) Validace referen¢ni laborato#{ EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zveiejnénd na adrese http://gmo-crljrc.
ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx.

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0512 (pro MON-87427-7), AOCS 0709 (pro MON-8746@-4), AOCS 0906 (pro MON-
890134-3) a AOCS 0215 (pro MON-87411-9) jsou dostupné prostiednictvim American Oil Chemists Society na
adrese: https:/[www.aocs.org/crm a ERM®-BF418 (pro DAS-@315@7-1) a ERM®-BF424 (pro DAS-59122-7) jsou
dostupné prostiednictvim Spole¢ného vyzkumného stfediska (JRC) Evropské komise na adrese: https://crm.jrc.ec.
europa.eu/.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://www.aocs.org/crm
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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e) Jednoznacny identifika¢ni kéd:
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-31507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-@1507-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-890@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-015@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-15@7-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-@15@7-1;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87460-4 x DAS-59122-7;
MON-87427-7 x DAS-31507-1 x MON-87411-9;
MON-87427-7 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x DAS-01507-1;
MON-87460-4 x MON-89034-3 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x MON-89@34-3 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@15@07-1 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-@1507-1 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-89034-3 x DAS-@1507-1 x MON-87411-9;
MON-89@34-3 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
DAS-@1507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7;
MON-87460-4 x DAS-@1507-1;
MON-87460-4 x MON-87411-9;
MON-87460-4 x DAS-59122-7;
DAS-015@7-1 x MON-87411-9;
MON-87411-9 x DAS-59122-7.
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f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

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

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo nakliddni s nimi:

Nejsou stanoveny.

7 72X

h) Plin monitorovani a¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovani ti¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s p¥ilohou VII smérnice 2001/18/ES.

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

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouzivini potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na prislusné dokumenty mize byt nutné casem upravit. Tyto ipravy budou zvefejiiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1395
ze dne 20. srpna 2021,

kterym se méni pfiloha provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 o mimofidnych opatfenich
v souvislosti s ohnisky vysoce patogenni influenzy ptikd v uréitych ¢lenskych stitech

(ozndmeno pod cislem C(2021) 6253)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a 0 zméné
a zruSeni nékterych aktd v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat) (), a zejména na ¢l. 259 odst. 1 pism. )
uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Vysoce patogenni influenza ptakti (HPAI) je infek¢ni virova ndkaza ptakd, kterd miize mit vaZny dopad na vynosnost
dribezaiského odvétvi, coz zplsobuje naruseni obchodu uvnitf Unie a vyvozu do tietich zemi. Viry HPAI mohou
infikovat st€hovavé ptaky, ktefi tyto viry mohou béhem podzimniho a jarniho stéhovani $ifit na velké vzdalenosti.
Vyskyt virt HPAI u volné Zijicich ptdka proto predstavuje stdlou hrozbu pfimého ¢i nepfimého zavleceni téchto
virt do hospodafstvi, kde se chova driibez nebo ptéci chovani v zajeti. V piipadé ohniska HPAI hrozi, Ze se ptiivodce
ndkazy miiZe rozsifit do dalsich hospodéfstvi, kde se chové driibeZ nebo ptici chovani v zajeti.

(2)  Nafizeni (EU) 2016/429 stanovi novy legislativni rdimec pro prevenci a tlumeni ndkaz pfenosnych na zvifata nebo
na ¢lovéka. HPAI spadd pod definici ndkazy uvedené na seznamu ve zminéném nafizeni a vztahuji se na ni pravidla
pro prevenci a tlumeni ndkaz v ném stanovend. Kromé toho nafizeni Komise v pifenesené pravomoci (EU)
2020/687 (3 dopliuje nafizeni (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro prevenci a tlumeni urcitych ndkaz
uvedenych na seznamu, vetné opatfeni k tlumen{ HPAL

(3)  Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/641 (*) bylo ptijato v rdmci nafizeni (EU) 2016/429 a stanovi opatfeni
k tlumeni ndkazy v souvislosti s ohnisky HPAL

(4)  Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/641 konkrétné stanovi, Ze ochrannd pasma a pasma dozoru vymezend ¢lenskymi
stdty v ndvaznosti na ohniska HPAI v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 maji zahrnovat
piinejmensim oblasti uvedené jako ochrannd pdsma a pasma dozoru v pfiloze uvedeného provddéciho rozhodnuti.

(5)  Piiloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 byla neddvno zménéna provddécim rozhodnutim Komise (EU)
2021/1307 (¥ s cilem prodlouzit dobu trvdni omezeni pouzitelnych v ochrannych pasmech a pdsmech dozoru
zi{zenych ptislusnym orgdnem Francie pro ohnisko v departementu Pyrénées-Atlantiques.

(6)  Od data prijeti provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/1307 ozndmilo Polsko Komisi ohnisko HPAI podtypu H5N8
v hospodafstvi s chovem driibeze nebo ptdk chovanych v zajeti v Mazovském vojvodstvi uvedeného ¢lenského
statu.

() Uf.vést. L 84, 31.3.2016, s. 1.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro prevenci a tlumenf urcitych nikaz uvedenych na seznamu (Ut. vést.
L 174, 3.6.2020, s. 64).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/641 ze dne 16. dubna 2021 o mimofddnych opatfenich v souvislosti s ohnisky vysoce
patogenni influenzy ptakei v urcitych lenskych statech (U, vést. L 134, 20.4.2021, s. 166).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/1307 ze dne 6. srpna 2021, kterym se méni piiloha provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/641
o mimofidnych opatfenich v souvislosti s ohnisky vysoce patogennf influenzy ptakd v urcitych clenskych stitech (Ur. vést. L 285,
9.8.2021, s. 1).
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(7)  Toto ohnisko v Polsku se nachdzi mimo oblasti, které jsou v soucasnosti uvedeny v piiloze provadéciho rozhodnuti
(EU) 2021/641, a ptislusny organ uvedeného clenského stitu ptijal nezbytnd opatfeni k tlumeni ndkazy pozadovand
v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2020/687, v¢etné vymezeni ochrannych pasem a pasem dozoru
kolem tohoto ohniska.

(8)  Komise ve spoluprdci s Polskem prozkoumala opatfeni k tlumeni ndkazy, kterd uvedeny clensky stat pfijal,
a s uspokojenim konstatovala, Ze hranice ochrannych pasem a pasem dozoru, které vymezil pfislusny orgdn Polska,
jsou v dostate¢né vzddlenosti od hospodaéfstvi, kde bylo neddvné ohnisko HPAI potvrzeno.

(9)  Aby se pfedeslo jakémukoli zbyte¢nému naruseni obchodu uvniti Unie a kladeni neopodstatnénych prekdzek
obchodu ze strany tfetich zemi, je nutné na trovni Unie ve spoluprici s Polskem urychlené popsat nova ochrannd
pdsma a pasma dozoru vymezend uvedenym ¢lenskym stitem v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU)
2020/687.

(10) Pro Polsko by proto méla byt v pifloze provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 uvedena ochrannd pdsma a pasma
dozoru.

(11) Piloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 by proto méla byt za ticelem aktualizace regionalizace na tirovni
Unie zménéna tak, aby zohlednovala ochrannd pasma a pdsma dozoru fadné vymezend Polskem v souladu
s nafizenim v prenesené pravomoci (EU) 2020/687 a dobu trvdni omezeni, kterd maji byt v téchto pdsmech
uplatiiovana.

(12) Provadéci rozhodnuti (EU) 2021/641 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(13) Vzhledem k naléhavosti epizootologické situace v Unii, pokud jde o $ifeni HPAI je dilezité, aby zmény, které maji
byt prosttednictvim tohoto rozhodnuti provedeny v piiloze provddéciho rozhodnuti (EU) 2021/641, nabyly uc¢inku
co nejdive.

(14) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1

Priloha provadéciho rozhodnuti (EU) 2021/641 se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze tohoto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym stdtm.

V Bruselu dne 20. srpna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA

,PRILOHA

Cést A

Ochrannd pasma podle ¢lanka 1 a 2:

Clensky stit: Francie

Oblast zahrnujici:

Datum ukondeni platnosti podle
¢lanku 39 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Les communes suivantes dans le département: Pyrénées-Atlantiques (64)

BIDACHE; CAME

26.8.2021

Clensky stét: Polsko

Oblast zahrnujici:

Datum ukondeni platnosti podle
¢ldnku 39 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Mazowieckie voivodship, zuromiriski district

— The following localities in the Biezuf municipality:
Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Sadlowo, Sadlowo-Parcele, Strzeszewo;

— The following localities in the Zuromin municipality:
Chamsk, Mtudzyn.

3.9.2021

Cist B

Pdsma dozoru podle ¢lankd 1 a 3:

Clensky stdt: Francie

Oblast zahrnujici:

Datum ukonéeni platnosti podle
¢ldnku 55 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Les communes suivantes dans le département: Landes (40)

CAUNEILLE; HASTINGUES; OEYREGAVE; ORTHEVIELLE; PEYREHORADE;
SORDE-LABBAYE

4.9.2021

Les communes suivantes dans le département: Pyrénées-Atlantiques (64)

BIDACHE; CAME

0d 27.8.2021 do 4.9.2021

ARANCOU; ARRAUTE-CHARRITTE; AUTERRIVE; BARDOS; BERGOUEY-
VIELLENAVE; CARRESSE-CASSABER; ESCOS; GUICHE; LABASTIDE-
VILLEFRANCHE; LABETS-BISCAY; LEREN; MASPARRAUTE; OREGUE; SAINT-
DOS; SAINT-PE-DE-LEREN; SAMES

4.9.2021
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Clensky stit: Polsko

Oblast zahrnujici:

Datum ukondeni platnosti podle
¢ldnku 55 nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/687

Mazowieckie voivodship, zuromiriski district

The following localities in the Biezui municipality:

Kocewo, Myslin, Dgbréowki, Mak, Wiadystawowo, Stanistawowo, Pozga, Bie-
lawy Gotuskie, Goluszyn, DZwierzno, Kobyla taka, Stawecin, Zgliczyn Pobo-
dzy, Stawiszyn-taziska, Wilewo, Stawiszyn-Zwalewo, Wielun-Zalesie, Petki,
Matocin, Trzaski;

City of Biezun;
The following localities in the Lutocin municipality:
Siemcichy, Chromakowo, Przeradz Maly, Przeradz Nowy, Przeradz

Wielki, Swojecin, Mojnowo, Obreb, Parlin, Lutocin, Seroki, Zimolza, Elzbiecin,
Felcyn, Jonne;

The following localities in the Siemigtkowo municipality:
Sokolowy Kat, Siciarz;

The following localities in the in Zuromin municipality:

Bedzymin, Rzgzawy, Kruszewo, Brudnice, Poniatowo, Wiadrowo, Dgbrowa,
Cierpigorz, Franciszkowo, Olszewo, Kosewo, Debsk, Kliczewo Male, Kliczewo
Duze, Wélka Kliczewska, Nowe Nadratowo, Stare Nadratowo, Sadowo;

City of Zuromin.

12.9.2021

The following localities in the Biezufi municipality:
Karniszyn, Karniszyn-Parcele, Sadtowo, Sadlowo-Parcele, Strzeszewo;

The following localities in the Zuromin municipality:
Chamsk, Mtudzyn.

0d 4.9.2021do 12.9.2021

Mazowieckie voivodship, mlawski district

The following localities in the Radzanéw municipality:
Zgliczyn-Glinki, Zgliczyn Witowy;

The following localities in the Szrefisk municipality:
Lugi, Stowikowo.

12.9.2021
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ROZHODNUTI EVROPSKE CENTRALNI BANKY (EU) 2021/1396
ze dne 13. srpna 2021,

kterym se méni rozhodnuti ECB[2014/29 o poskytovani tidaji z oblasti dohledu, které dohlizené
subjekty v souladu s providécimi nafizenimi Komise (EU) & 680/2014 a (EU) 2016/2070 vykazuji
vnitrostdtnim p¥isluSnym orgdniim, Evropské centrilni bance (ECB/2021/39)

RADA GUVERNERU EVROPSKE CENTRALNI BANKY,

s ohledem na nafizeni Rady (EU) ¢. 1024/2013 ze dne 15. Ffjna 2013, kterym se Evropské centrdlni bance svéfuji zvldstni
tkoly tykajici se politik, které se vztahuji k obezfetnostnimu dohledu nad dvérovymi institucemi ('), a zejména na ¢l. 6
odst. 2 uvedeného naiizeni,

s ohledem na naf{zeni Evropské centrdlni banky (EU) ¢. 468/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se stanovi rdmec
spoluprace Evropské centrdlni banky s vnitrostatnimi pfislusnymi orgdny a vnitrostitnimi povéfenymi orgdny v ramci
jednotného mechanismu dohledu (nafizeni o rdmci jednotného mechanismu dohledu) (ECB/2014/17) (3, a zejména na
¢lanek 21 a ¢l. 140 odst. 4 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Rady dohledu,
vzhledem k témto divodim:

(1) Rozhodnuti ECB[2014/29 () vymezuje postupy tykajici se pfeddvani adajd, které dohlizené subjekty vykazuji
vnitrostatnim piislu§nym orgdnim na zdkladé provadéciho nafizeni (EU) ¢. 680/2014 (*) a provadéciho nafizeni
Komise (EU) 2016/2070 (%), Evropské centralni bance (ECB).

(2)  Dne 17. prosince 2020 piijala Evropskd komise provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/451 (%), kterym se zrusuje
a nahrazuje provadéci nafizeni (EU) ¢. 680/2014 a stanovi nové normy, pokud jde o podavani zprdv pro Gcely
dohledu, které plati ode dne 28. ¢ervna 2021.

(3)  Dne 15. bfezna 2021 pfijala Komise provadéci nafizeni Komise (EU) 2021453 ('), které déle upfesiiuje nové normy,
pokud jde o zvlastni pozadavky na podévani zprv pro trzni riziko.

(4)  Rozhodnuti ECB[2014/29 upravuje shromazdovini a pfezkum kvality tidajti, které dohlizené subjekty vykazuji
vnitrostatnim p¥islusnym orgdnim v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy Unie. Rozhodnuti ECB/2014/29
proto mus{ upravit shromazdovan{ a pfezkum kvality Gdajd, které maji dohlizené subjekty vykazovat vnitrostdtnim
piislusnym orgdnam podle provddéciho nafizeni (EU) 2016/2070, provadécitho nafizeni (EU) 2021/451
a provadéctho nafizeni (EU) 2021/453. Rozhodnuti ECB/2014/29 je proto tieba aktualizovat, aby zohlediiovalo
piijeti provadéciho nafizeni (EU) 2021/451 a provadéctho nafizeni (EU) 2021/453 a aby se tak zajistilo, Ze
piislugné vnitrostatni organy ECB piedklddaji ptislusné tidaje.

() Uf. vést. L 287, 29.10.2013, s. 63.

Ut. vést. L 141, 14.5.2014, 5. 1.

Rozhodnuti Evropské centrdlni banky ECB/2014/29 ze dne 2. Cervence 2014 o poskytovani tidaji z oblasti dohledu, které dohlizené

subjekty v souladu s provddécimi nafizenimi Komise (EU) ¢. 680/2014 a (EU) 2016/2070 vykazuji vnitrostdtnim ptislusnym

organtim, Evropské centrdlni bance (UT. vést. L 214, 19.7.2014, s. 34).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 680/2014 ze dne 16. dubna 2014, kterym se stanovi provadéci technické normy, pokud jde
o poddvani zprdv instituci pro tcely dohledu podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 575/2013 (Uf. vést. L 191,
28.6.2014,s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/2070 ze dne 14. zaf{ 2016, kterym se stanovi provadéci technické normy o sablondch, definicich
a feSenich v oblasti informacnich technologii, které majf instituce pouzivat pfi poddvéni zprdv Evropskému organu pro bankovnictvi
a pifslusnym organtim podle ¢l. 78 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU (Ut vést. L 328, 2.12.2016, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/451 ze dne 17. prosince 2020, kterym se stanovi provadéci technické normy pro uplatiiovani
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013, pokud jde o poddvani zprav instituci pro dcely dohledu, a kterym se
zruuje provadéci nafizeni (EU) ¢. 680/2014 (Ur. vést. L 97, 19.3.2021, 5. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2021/453 ze dne 15. bfezna 2021, kterym se stanovi provaddéci technické normy pro uplatiiovani
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013, pokud jde o zvlstni pozadavky na podévani zprév pro trzni riziko (UF.
vést. L 89, 16.3.2021, s. 3).
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(

5)  Evropsky organ pro bankovnictvi (EBA) kromé toho zrusil rozhodnuti EBA ze dne 23. zafi 2015 o pfedklddani
informaci pfislusnymi orgdny orgdnu EBA (EBA/DC/2015/130) (¥) a nahradil jej rozhodnutim EBA ze dne
5. Cervna 2020 o predklddani informaci pro dcely dohledu pfislusnymi orgdny organu EBA (EBA/DC/[2020/
334) (°). Uvedené rozhodnuti vyzaduje, aby piislusné orgdny, v¢etné ECB, pfedklddaly Evropskému orgdnu pro
bankovnictvi mimo jiné udaje tykajici se dohledu a finan¢niho vykaznictvi. Rozhodnuti EBA/DC[2020/334 za
timto tcelem stanovi lhiity pro pfedklddani téchto tidajii pFislusnymi orgdny orgdnu EBA.

(6)  Orgéan EBA kromé toho zrusil rozhodnuti EBA ze dne 31. kvétna 2016 o ddajich pro ucely srovnavaciho dohledu

(EBA/DC[2016/156) (*°) a nahradil jej rozhodnutim EBA ze dne 5. ¢ervna 2020 o tdajich pro téely srovnavactho
dohledu (EBA/DC[2020/337) (). Uvedené rozhodnuti vyzaduje, aby pfislusné orgdny, vcetné ECB, piedkladaly
organu EBA udaje pro téely srovndvactho dohledu. Rozhodnuti EBA/DC[2020/337 za timto Géelem stanovi lhitu
pro piedklddani téchto tidaji piislusnymi orgdny orgdnu EBA.

(7)  Rozhodnuti ECB[2014/29 je proto tieba téZ aktualizovat, aby se zajistilo, Ze ECB obdrzi uvedené tdaje od

piislusnych vnitrostatnich orgdni v¢as a nasledné je predlozi orgdnu EBA v souladu s rozhodnutimi EBA
EBA/DC/2020/334 a EBA/DC[2020/337.

(8)  Rozhodnuti ECB/2014/29 je proto tfeba odpovidajicim zpisobem zménit,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Zmény

Rozhodnuti ECB/2014/29 se mén takto:

1) Nazev se nahrazuje timto:

,Rozhodnuti Evropské centrdlni banky ze dne 2. ¢ervence 2014 o poskytovani tidaji z oblasti dohledu, které dohliZené
subjekty vykazuji vnitrostdtnim pfislusnym orgdntim, Evropské centrdlni bance (ECB/2014/29).

2) Clének 1 se nahrazuje timto:

(
(
(
(

,Cldnek 1

Rozsah piisobnosti

V souladu s ¢ldnkem 21 nafizeni o rdmci jednotného mechanismu dohledu toto rozhodnuti vymezuje postupy tykajici
se predavani daji, které dohlizené subjekty vykazuji vnitrostdtnim pfislusnym orgdntim na zdkladé provadéciho
nafizeni Komise (EU) 2016/2070 *!, provadéctho nafizeni Komise (EU) 2021/451 *? a provadéciho nafizeni Komise
(EU) 2021/453 **, ECB.

*1 Provddéci nafizeni Komise (EU) 2016/2070 ze dne 14. zai{ 2016, kterym se stanovi provadéci technické normy
o 3ablondch, definicich a feSenich v oblasti informacnich technologii, které maji instituce pouzivat pfi poddvani
zprav Evropskému orgdnu pro bankovnictvi a piislusnym organdm podle ¢l. 78 odst. 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2013/36/EU (UF. vést. L 328, 2.12.2016, s. 1).

*2 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/451 ze dne 17. prosince 2020, kterym se stanovi provadéci technické normy
pro uplatilovani naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013, pokud jde o poddvan{ zprdv instituci
pro Géely dohledu, a kterym se zrusuje provadéci nafizeni (EU) €. 680/2014 (Ut. vést. L 97, 19.3.2021, s. 1).

* Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/453 ze dne 15. bfezna 2021, kterym se stanovi provadéci technické normy
pro uplatilovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013, pokud jde o zvldstni poZadavky na
podavéni zprav pro trznf riziko (Uf. vést. L 89, 16.3.2021, s. 3).

%) K dispozici na internetovych strankdch organu EBA.

)

°) K dispozici na internetovych strankdch organu EBA.
1) K dispozici na internetovych strankach orgdnu EBA.
") K dispozici na internetovych strankdch orgdnu EBA.



L 300/76 Utedni véstnik Evropské unie 24.8.2021
3) Clanek 3 se nahrazuje timto:

Cldnek 3

Lhity pro pfeddvini ddaji

1. Vnitrostatni piislusné orgdny predklddaji ECB tidaje uvedené v provadécim nafizeni (EU) 2021451 a provddécim
nafizeni (EU) 2021/453, které jim vykazuji dohlizené subjekty, v souladu s témito ustanovenimi:

a) vnitrostatn{ pifslusné organy predlozi ECB do 12:00 hod. sttedoevropského ¢asu (SEC) ** desatého pracovniho dne
ndsledujictho po uplynuti pfislusnych lhit pro zasilini zprév uvedenych v ¢lanku 3 a ¢l. 20 odst. 3 provadéciho
naffzeni (EU) 2021/451 a piislusnych datech vykazovdni uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 provddéctho nafizeni (EU)
2021/453 Gdaje tykajici se:

i) vyznamnych dohlizenych subjektdl, které vykazuji na nejvyssi drovni konsolidace v rdmci zhcastnénych
¢lenskych statd;

ii) vyznamnych dohlizenych subjektd, které nejsou soucasti dohlizené skupiny;

i) dohliZenych subjektd, které jsou klasifikoviny jako vyznamné v souladu s kritériem ti nejvyznamnéjsich
tvérovych instituci v jejich ¢lenském stdté a které vykazuji na konsolidovaném zékladé anebo na individudlnim
zdkladg, nejsou-li povinny vykazovat na konsolidovaném zdkladé;

iv) jinych dohlizenych subjektti, které vykazuji na konsolidovaném zdkladé anebo na individudlnim zdkladg,
nejsou-li povinny vykazovat na konsolidovaném zakladg, a které jsou ,nejvétsimi institucemi v ¢lenském state*,
jak jsou vymezeny v ¢l. 2 odst. 3 rozhodnuti EBA ze dne 5. ¢ervna 2020 o pfedklddani informaci pro tcely
dohledu ptislusnymi orgdny orgdnu EBA (EBA/DC/[2020/334) *5;

b) pokud se pismeno a) nepouZije, vnitrostatni piislusné orgény piedlozi ECB do 12:00 SEC 25. pracovniho dne
nasledujictho po uplynuti piislusnych lhit pro zasilani zprav uvedenych v ¢lanku 3 provadéciho nafizeni (EU)
2021/451 a piislusnych datech vykazovani uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 provddéctho nafizeni (EU) 2021/453 tdaje
tykajici se:

i) vyznamnych dohlizenych subjekts;
ii) méné vyznamnych dohlizenych subjekta.

2. Vnitrostatni pfislusné orgdny vykazuji ECB tdaje uvedené v provadécim nafizeni (EU) 2016/2070 v souladu
s témito ustanovenimi:

a) vnitrosttn{ piislusné orgdny vykazuji ECB do 12:00 hod. SEC desatého pracovniho dne ndsledujictho po uplynuti
piislusnych lhit k podavani zprav uvedenych v piislusném ustanoveni za kazdou polozku tdaji v provadécim
nafizeni (EU) 2016/2070 tdaje tykajici se:

i) vyznamnych dohlizenych subjektdl, které vykazuji na nejvyssi drovni konsolidace v rdmci zdcastnénych
¢lenskych statt;

ii) vyznamnych dohlizenych subjektd, které nejsou soucdsti dohlizené skupiny;

i) dohliZenych subjektd, které jsou klasifikovany jako vyznamné v souladu s kritériem ti nejvyznamnéjsich
uvérovych instituci v jejich ¢lenském staté a které vykazuji na konsolidovaném zdkladé anebo na individudlnim
zakladg, nejsou-li povinny vykazovat na konsolidovaném zdkladé;

iv) méné vyznamnych dohlizenych subjektd, které vykazuji na nejvyssi trovni konsolidace v rdmci zt¢astnénych
¢lenskych stitd, pokud predstavuji nejvys$si droven konsolidace v Unii, a méné vyznamnych dohlizenych
subjektti, které vykazuji na individudlnim zdkladé, pokud nejsou soucdsti dohlizené skupiny, v souladu s ¢l. 1
odst. 2 rozhodnuti EBA EBA/DC/[2020/337;
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b) pokud se pismeno a) nepouzije, vnitrostatni ptislusné organy vykazuji ECB do konce pracovni doby 25. pracovniho
dne nésledujictho po uplynuti pfislusnych lhit k podévéni zprdv uvedenych v pislusném ustanoveni za kazdou
polozku tdaji v provadécim nafizeni (EU) 2016/2070 tdaje tykajici se:

i) vyznamnych dohlizenych subjekts;

ii) méné vyznamnych dohlizenych subjektd.

*+ SEC zohlediiuje zménu na stiedoevropsky letni Cas.
* K dispozici na internetovych strankdch orgdnu EBA.%

4) Vklada se novy clanek 7b, ktery zni:
,Cldnek 7b
Prvni vykazovani po nabyti ii¢inku rozhodnuti Evropské centrilni banky (EU) 2021/1396 (ECB/2021/39)
Prislu§né vnitrostdtni orgdny predkladaji tidaje, které jim byly vykdzdny podle provadéctho nafizeni (EU) 2016/2070,
provadéciho nafizeni (EU) 2021/451 a provadéciho nafizeni (EU) 2021/453, v souladu s rozhodnutim Evropské

centrdlni banky (EU) 2021/1396 (ECB[2021/39) * pocinaje prvnim piislusnym datem pro pfedkldddni tdajii nebo
datem vykazovani po nabyt{ d¢inku uvedeného rozhodnuti.

* Rozhodnuti Evropské centralni banky (EU) 2021/1396 ze dne 13. srpna 2021, kterym se méni rozhodnuti
ECB/2014/29 o poskytovani idaji1 z oblasti dohledu, které dohlizené subjekty v souladu s provadécimi nafizenimi
Komise (EU) ¢. 680/2014 a (EU) 2016/2070 vykazuji vnitrostditnim pfislusnym orgdntim, Evropské centralni bance
(ECBJ2021/39) UF. vést. L 300, 24.8.2021, 5. 74)."

Cldnek 2
Nabyti 4¢inku
Toto rozhodnut{ nabyvd i¢inku dnem ozndmeni adresattim.
Cldnek 3
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno vnitrostitnim pfislusnym organtim ztcastnénych ¢lenskych stata.

Ve Frankfurtu nad Mohanem dne 13. srpna 2021.

Prezidentka ECB
Christine LAGARDE
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AKTY PRIJATE INSTITUCEMI ZRIZENYMI MEZINARODNI
DOHODOU

ROZHODNUTI smiSeného vyboru ztizeného Dohodou o vzdjemném uzndvini mezi Evropskym
spolecenstvim a Japonskem & 1/ES[2021

ze dne 28. Cervence 2021

o schvileni subjektu posuzovini shody podle odvétvové pfilohy o telekomunikacnich koncovych
zaFizenich a radiovych zafizenich [2021/1397]
SMISENY VYBOR,

s ohledem na Dohodu o vzdjemném uznavani mezi Evropskym spole¢enstvim a Japonskem, a zejména na ¢l. 8 odst. 3
pism. a) a ¢l. 9 odst. 1 pism. b) této dohody,

vzhledem k tomu, Ze smiSenému vyboru piislusi rozhodovat o schvéleni subjektu nebo subjektti posuzovani shody podle
odvétvové piilohy,

ROZHODL TAKTO:

1. Nize uvedeny subjekt posuzovani shody se schvaluje podle odvétvové piilohy o telekomunika¢nich koncovych
zafizenich a rddiovych zafizenich dohody pro niZe uvedené vyrobky a postupy posuzovani shody.

Nazev, zkratka a kontaktni tidaje subjektu posuzovéni shody:
Nazev: LGAI Technological Center, S.A. (APPLUYS)
Adresa:

Campus de la UAB,

Ronda de la Font del Carme, s/n
08193 Bellaterra

Barcelona, SPANELSKO

Tel.: +34 93 567 20 00
Fax: +93 567 20 01
E-mailovd adresa: elabscert@applus.com

Adresa URL: http:/[www.applus.com

Kontaktni osoby jmenovaného subjektu posuzovani shody: Francisca Asensio Ferreira [ Davide Brandano

Schvileni se vztahuje na tyto vyrobky a postupy posuzovani shody:
Pro zakon o radiovych zafizenich:
Certifika¢ni orgdn urceny pro:

— Vymezend rddiovd zafizeni uvedend v ¢l. 38-2-2 odst. 1 bodé 1) zdkona o rddiovych zafizenich
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2. Toto rozhodnuti, sepsané ve dvou vyhotovenich, je podepsino obéma spolupfedsedy. Toto rozhodnuti nabyva
ucinku dnem pozdgjsiho podpisu.

Tokio 30. ¢ervna 2021 Brusel 28. Cervence 2021
Za Japonsko Za Evropskou unii
Daisuke NIHEI Lucian CERNAT







ISSN 1977-0626 (elektronické vydani)
ISSN 1725-5074 (papirové vydani)

'm Urad pro publikace
Evropské unie

L-2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




	Obsah
	Informace o vstupu v platnost Dohody mezi Evropskou unií a Antiguou a Barbudou, kterou se mění Dohoda mezi Evropským společenstvím a Antiguou a Barbudou o zrušení vízové povinnosti pro krátkodobé pobyty 
	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1384 ze dne 13. srpna 2021 týkající se žádosti o registraci evropské občanské iniciativy s názvem Zpětný odběr plastů: občanská iniciativa pro zavedení celounijního systému zálohování za účelem recyklace plastových lahví (ReturnthePlastics: A Citizen’s Initiative to implement an EU-wide deposit-system to recycle plastic bottles) podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/788 (oznámeno pod číslem C(2021) 5953) (Pouze anglické znění je závazné) 
	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1385 ze dne 17. srpna 2021 o obnovení povolení pro uvádění krmiv a jiných produktů než potravin a krmiv, které obsahují geneticky modifikovanou řepku olejnou GT73 (MON-ØØØ73-7) nebo z ní sestávají, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5992) (Pouze nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1386 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou sóju DAS-81419-2, sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5993) (Pouze nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1387 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou sóju DAS-81419-2 × DAS-44406-6, sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5994) (Pouze nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1388 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou kukuřici 1507 × MIR162 × MON810 × NK603 a geneticky modifikovanou kukuřici kombinující dvě nebo tři jednoduché události 1507, MIR162, MON810 a NK603, sestávají z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5995) (Pouze nizozemské a francouzské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1389 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou bavlnu GHB614 × T304-40 × GHB119, sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5996) (Pouze německé znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1390 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou kukuřici MZIR098 (SYN-ØØØ98-3), sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5997) (Pouze francouzské a nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1391 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou řepku olejnou Ms8 × Rf3 × GT73, Ms8 × GT73 a Rf3 × GT73, sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5998) (Pouze nizozemské a německé znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1392 ze dne 17. srpna 2021 o obnovení povolení pro uvádění produktů, které obsahují geneticky modifikovanou kukuřici Bt11 (SYN-BTØ11-1), sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 5999) (Pouze nizozemské a francouzské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1393 ze dne 17. srpna 2021 o obnovení povolení pro uvádění produktů, které obsahují geneticky modifikovanou kukuřici MON 88017 × MON 810 (MON-88Ø17-3 × MON-ØØ81Ø-6), sestávají z ní nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 6001) (Pouze nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1394 ze dne 17. srpna 2021 o povolení uvádění produktů, které obsahují geneticky modifikovanou kukuřici MON 87427 × MON 87460 × MON 89034 × 1507 × MON 87411 × 59122 a geneticky modifikovanou kukuřici kombinující dvě, tři, čtyři nebo pět jednoduchých událostí MON 87427, MON 87460, MON 89034, 1507, MON 87411 a 59122, sestávají z nich nebo jsou z nich vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2021) 6002) (Pouze nizozemské znění je závazné) 
	PŘÍLOHA 

	Prováděcí rozhodnutí Komise (EU) 2021/1395 ze dne 20. srpna 2021, kterým se mění příloha prováděcího rozhodnutí (EU) 2021/641 o mimořádných opatřeních v souvislosti s ohnisky vysoce patogenní influenzy ptáků v určitých členských státech (oznámeno pod číslem C(2021) 6253) 
	PŘÍLOHA 

	Rozhodnutí Evropské centrální banky (EU) 2021/1396 ze dne 13. srpna 2021, kterým se mění rozhodnutí ECB/2014/29 o poskytování údajů z oblasti dohledu, které dohlížené subjekty v souladu s prováděcími nařízeními Komise (EU) č. 680/2014 a (EU) 2016/2070 vykazují vnitrostátním příslušným orgánům, Evropské centrální bance (ECB/2021/39) 
	Rozhodnutí smíšeného výboru zřízeného Dohodou o vzájemném uznávání mezi Evropským společenstvím a Japonskem č. 1/ES/2021 ze dne 28. července 2021 o schválení subjektu posuzování shody podle odvětvové přílohy o telekomunikačních koncových zařízeních a rádiových zařízeních [2021/1397] 

