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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/683
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON 87460
(MON 87460-4), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2749)

(Pouze francouzské a 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Dne 29. kvétna 2009 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji kukutici MON 87460, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dle jen ,zddost").

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni kukuiice MON 87460 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuj,
na trh pro jakdkoli jind pouziti nez v potravinich a krmivech jako v piipadé jakékoli jiné kukufice, s vyjimkou
péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzidost obsahuje tdaje a informace
pozadované piflohami IIl a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (%) a informace a zdvéry
o hodnocenf rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pifloze Il smérnice 2001/18/ES. Zadost
rovnéZ zahrnuje plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(4)  Dne 15. listopadu 2012 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko. EFSA dospél k zdvéru, ze kukufice MON 87460 popsand
v zddosti je s ohledem na mozné ¢inky na lidské zdravi a zdravi zvitat nebo na Zivotn{ prostfedi a v souvislosti
s jejim zamyslenym vyuzitim stejné bezpecnd jako jeji bézny protéjsek a geneticky nemodifikované referencni
odrtidy. EFSA proved] zvlastni posouzeni rizik spojenych s ptitomnosti markerového genu antibiotické rezistence
(nptll) v MON 87460. Podrobnd analyza rizik spojenych s teoreticky moZnym horizontdlnim pfenosem gend
nezjistila v souvislosti se zamyslenym vyuzitim MON 87460 bezpe¢nostni rizika pro lidské zdravi, zdravi zvifat

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, . 1.
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolitovani geneticky modifikovanych
organismti do Zivotntho prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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nebo Zivotni prostiedi. Ve svém stanovisku zvdzil EFSA také vSechny konkrétni otizky a pfipominky, které
¢lenské stity vznesly v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4
uvedeného nafizeni.

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

(6) S ohledem na pfedchdzejici ivahy by mélo byt povoleni udéleno pro produkty obsahujici kukufici MON 87460,
sestavajici z ni nebo z ni vyrobené, jak jsou popsiny v Zadosti (déle jen ,produkty*).

(7)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd stanoveny v nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (1).

(8)  Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici
MON 87460, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlstni pozadavky na oznacovani
nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. AvSak v zdjmu zajiSténi
toho, Ze se produkty budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd,
které obsahuji GMO nebo z GMO sestévaji, s vyjimkou potravindfskych produktd, pro néz se 7zddd o povoleni,
mélo také jasné uvddét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(9)  Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (?) stanovi pozadavky na
oznacovéani produktt sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO. Pozadavky na sledovatelnost pro produkty
obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pozadavky na sledovatelnost pro
potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(10)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktti na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivini a naklddéni s nimi,
véetné pozadavkdl na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystémi/Zivotniho prostredi ajnebo 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 produktd by se mély zapsat do registru EU pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informac¢ntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(13) Opatieni stanovenych timto rozhodnutim byla konzultovédna se Zadatelem.

(14)  Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené pfedsedou. Povazovalo
se za nezbytné piijmout provddéci piedpis a predseda piedlozil pfedlohu provadéctho piedpisu odvolacimu
vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal Zddné stanovisko,

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9

(*) Nafizeni Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod
Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L) MON 87460, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, je
pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni k6d MON 8746@-4 v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004.
Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukutici MON 8746@-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON 8746@-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) kukufice MON 8746@-4 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici MON 8746@-4 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktl uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovani dopadii na Zivotni prostfedi

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

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

Cldnek 5

Registr EU

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se v souladu s ¢linkem 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zapisi do registru
EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
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Clanek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

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

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni

Nézev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles, Belgie

jménem spole¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stdty americké.

Uréeni a specifikace produkti
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON 8746@-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON 8746@-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) kukufice MON 8746@-4 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON 87460-4, popsand v Zadosti, exprimuje protein chladového $oku B (CspB)
s cilem sniZit ztrdty na vynosu zptsobené suchem. Gen nptll, ktery podminuje rezistenci vi¢i kanamycinu
a neomycinu, byl pouzit jako selekéni marker v procesu genetické modifikace.

Oznacovani

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

2) Na $titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici MON 8746@-4 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktti uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.

Metoda detekce

— piipadové specifickd metoda zalozend na polymerdzové Fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci kukufice
MON 87460-4,

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

— referenéni materidl: AOCS 0709-A a AOCS 0406-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Jednoznaény identifikacni kéd

MON 87460-4

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

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost [pfi ozndmeni se vlozi do registru EU pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva].

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo nakliddni s nimi

Nejsou stanoveny.

Plén monitorovani

Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES [pfi ozndmeni se vlozi
do registru EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.


http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/684
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se povoluje uvedeni geneticky modifikované kukufice NK603 (MON-@@603-6) na trh
a obnovuje povoleni pro stivajici produkty z kukufice NK603 (MON-@@603-6) podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2753)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravinich a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11 odst. 3, €l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Rozhodnutim Komise 2004/643/ES (¥ se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (})
povoluje uvedeni krmiv, kterd obsahuji kukufici NK603 nebo z ni sestdvaji, a kukufice NK603 v produktech,
které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jakdkoli jind pouziti neZ v potravinich a krmivech, s vyjimkou péstovéni,
na trh do 17. fijna 2014.

(2)  Rozhodnutim Komise 2005/448/ES (*) se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (°) povoluje uvedeni potravin a slozek potravin, které obsahuji kukufici NK603, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, na trh do 2. bfezna 2015.

(3)  Potravinaiské piidatné latky, doplikové litky a krmné suroviny vyrobené z geneticky modifikované kukufice
NK603 byly na trh uvedeny pfedtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a byly ozndmeny jako
stavajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni po jeho vstupu
v platnost.

(4)  Dne 2. srpna 2005 spole¢nost Monsanto Europe S.A. podala Evropské komisi Zadost v souladu s ¢lanky 11 a 23
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 o obnovu povoleni pro potravinaiské piidatné latky, doplikové litky a krmné
suroviny vyrobené z kukufice NK603, které byly pfedtim ozndmeny jako stavajici produkty v souladu s ¢l. 8
odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

(50 Dne 2. srpna 2005 spole¢nost Monsanto Europe S.A. podala v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji kukufici NK603, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.

(6)  Tato zddost se rovnéz vztahuje na uvedeni na trh kukufice NK603 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji
obsahuji, pro jakdkoli jind pouZiti nez v potravinich a krmivech jako jakakoli jind kukufice, v¢etné osiva pro
péstitelské ucely.

(7)  Vsouladus ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 uvedend Zddost obsahuje idaje a informace
pozadované piilohami III a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zdvéry o hodnoceni rizika provedeném
v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES. Rovnéz zahrnuje pldn monitorovani
Gcinkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

() U vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Rozhodnuti Komise 2004/643ES ze dne 19. Cervence 2004 o uvedeni vyrobku z geneticky modifikované kukufice (Zea mays L. linie
NK603) s toleranci viici glyfosattim na trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 295, 18.9.2004,
s. 35).

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

(*) Rozhodnuti Komise 2005/448ES ze dne 3. bfezna 2005, kterym se povoluje uvddét na trh s potravinami a slozkami potravin geneticky
modifikovanou kukufici druhu NK 603 jako novou potravinu ¢ novou slozku potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 (Uf. vést. L 158, 21.6.2005, s. 20).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(8)  Dne 25. bfezna 2008 poskytl prislusny $panélsky organ a jeho komise pro biologickou bezpecnost Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) své stanovisko tykajici se hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi v souladu
s ¢l. 6 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 18 odst. 3 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a dospél k zdvéru, Ze na zdkladé
soucasného stavu védeckych poznatkii a po prezkumu stdvajicich informaci a tdaji poskytnutych Zadatelem
muze Spanélskd komise pro biologickou bezpecnost vydat pi{znivé stanovisko k uvedeni kukufice NK603 na trh
v EU, za pfedpokladu, Ze budou provedeny ndvrhy a dodrzeny podminky stanovené ve zpravé o hodnoceni
rizika pro zivotni prostedi.

(9)  Dne 11. ¢ervna 2009 vydal EFSA v souladu s ¢lanky 6 a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko
k obéma zZadostem. EFSA dospél k zdvéru, ze kukutice NK603 popsand v zddosti je s ohledem na mozné acinky
na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi stejné bezpecnd jako odpovidajici konvenéni produkt (1). Ve
svém stanovisku zvaZzil EFSA vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s p¥islusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

(10) EFSA ve svém stanovisku dospél rovnéz k zavéru, Ze Zadatelem predloZeny pldn monitorovani Zzivotniho
prostiedi je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkta.

(11) Dne 14. bfezna 2014 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A. Evropskou komisi o svém rozhodnuti
zménit rozsah vyse uvedené nové Zddosti tak, aby jiz neobsahovala povoleni pro péstovani kukufice NK603
v Evropské unii.

(12) S ohledem na pfedchédzejici Gvahy by mélo byt povoleni témto produktiim, s vyjimkou péstovani, udéleno,
pfi¢emz plan monitorovéni Zivotniho prostfedi by se mél pfizpusobit zménénému rozsahu.

(13) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (3.

(14) Na zakladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici NK603,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak v zdjmu zajiSténi toho, Ze se
produkty budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které
obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji, s vyjimkou potravinafskych produktd, pro néz se zadd o povoleni, mélo
také jasné uvadét, ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(15) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (}) stanovi pozadavky na
oznacovani produktd, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené
z GMO jsou stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(16) Drzitel povoleni by mél kazdorocné predklddat zpravy o provadéni a vysledcich Cinnosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (*). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktti na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a naklddéni s nimi,
véetné pozadavkdl na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystémi/Zivotniho prostredi ajnebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(17)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produktd by se mély zapsat do registru EU pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626

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

(}) Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice
2001/18/ES (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro tcely predklidani vysledka
monitorovani zdmérného uvolfiovédni geneticky modifikovanych organismi nebo produktti, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvidén na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009,s.9).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626
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(18) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(19) Rozhodnuti 2004/643/ES a 2005/448[ES by méla byt zrusena.

(20)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité stanovené predsedou. Povazovalo
se za nezbytné pijmout provddéci pfedpis a pfedseda pfedlozil pfedlohu provddéctho pfedpisu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd
Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) NK603 uvedené v pismenu b) p¥ilohy tohoto rozhodnuti se v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednozna¢ny identifikacni k6d MON-O@603-6.
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 kukufici MON-@@6@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@603-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) kukutice MON-@@6@3-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na etiketé a v privodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici MON-@@6@3-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni G&inkd na Zivotni prostfedi

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

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

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Registr EU

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se v souladu s ¢linkem 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zapisi do registru
EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
Cldnek 7
Platnost
Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
ZruSeni
Rozhodnuti 2004/643[ES a 2005/448|ES se zruuji.
Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

Jménem spole¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stdty americké.

Urceni a specifikace produktiu
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON-@@603-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@6@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) kukufice MON-@@6@3-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovana kukutice MON-@@6@3-6 popsand v Zddostech exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery rostliné
propujcuje schopnost tolerance k herbicidim na bazi glyfosatu.

Oznacovani

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

2) Na etiketé a v privodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici MON-@@6@3-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktti uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
Metoda detekce

— piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci kukufice
MON-@@6@3-6,

— validovand referencni laboratofi EU zifzenou podle naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované z certifikovaného referen¢niho materidlu, zvefejnénd na adrese http://gmo-ctljrc.ec.europa.cu/
statusofdoss.htm

— referenéni materidl: ERM®-BF415 dostupny v Institutu pro referenéni materidly a méfeni (IRMM) Spole¢ného
vyzkumného strediska (JRC) Evropské komise na adrese https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Jednoznacny identifikaéni kod

MON-@@603-6

Informace poZadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické

rozmanitosti

Informaéni systém pro biologickou bezpe¢nost [pfi ozndmeni se vlozi do registru EU pro geneticky modifikované

potraviny a krmiva].

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo nakliddni s nimi

Nejsou stanoveny.

Plén monitorovani

Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES [pfi ozndmeni se vlozi
do registru EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/685
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se povoluje uvedeni geneticky modifikované baviny MON 15985 (MON-15985-7) na trh
a obnovuje povoleni pro stdvajici produkty z geneticky modifikované baviny MON 15985
(MON-15985-7) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2755)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto davodam:

(1)

()
)

0)

Dne 9. prosince 2004 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Spojeného kralovstvi zddost o uvedeni potravin a krmiv vyrdbénych
z geneticky modifikované bavlny MON 15985 na trh.

Potravinafské piidatné latky, krmné suroviny a doplikové litky vyrobené z geneticky modifikované baviny
MON 15985 byly na trh uvedeny pfedtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a byly ozndmeny
jako stavajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni.

Dne 17. dubna 2007 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 11 a 23 naffzeni (ES)
¢. 1829/2003 Komisi Zddost o obnoveni povoleni pro stavajici potravindiské piidatné latky, krmné suroviny
a doplikové latky vyrabéné z geneticky modifikované baviny MON 15985.

Dne 22. dubna 2008 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. novou, $ir$i zddost o uvedeni potravin, slozek
potravin a krmiv, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu MON 15985, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, vCetné stdvajicich produktti, (déle jen ,zddost“), a dne 2. Cervence 2008 stihla svou zddost podanou
dne 9. prosince 2004.

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni geneticky modifikované baviny MON 15985 v produktech, které z ni
sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro jind pouziti nez v potravinich a krmivech, jako mé jakdkoli jind bavlna,
s vyjimkou péstovani.

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

Dne 29. Cervence 2014 vydal Evropsky afad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢ldnky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 své stanovisko (}). Dospél k zdvéru, Ze geneticky modifikovand bavlna MON 15985,
popsand v zddosti, je stejné bezpecnd jako odpovidajici konvenéni produkt a geneticky nemodifikované obchodni
odrtidy bavlny a Ze je mélo pravdépodobné, Ze by méla nepiiznivé ¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni
prostiedi, a to bez ohledu na netplnost agronomického a fenotypového souboru tdajii. Vzhledem k rozsahu

Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 1.

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

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pifi EFSA), 2014. Védecké stanovisko k Zddostem
(EFSA-GMO-UK-2008-57 a EFSA-GMO-RX-MON15985) o uvedeni geneticky modifikované bavlny MON 15985, kterd je odolnd
vi& hmyzu, na trth pro pouziti v potravinich a krmivech, dovoz a zpracovdni a o obnoveni povoleni stdvajicich produktt
vyrobenych z bavlny MON 15985, pficemz obé Zidosti podala spolecnost Monsanto podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. EFSA
Journal 2014;12(7):3770, 42 pp. doi:10.2903 j.efsa.2014.3770.
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téchto zddosti a slabé schopnosti bavlny pfezit mimo obdéland pole dospél tfad EFSA k zdvéru, Ze pravdépo-
dobnost jakychkoli nepfznivych dopadt na Zivotni prostiedi v disledku ndhodného uvolnéni Zivotaschopnych
semen baviny MON 15985 do Zivotniho prostiedi je velmi nizkd.

(8)  Ufad EFSA dospél k zdvéru, Ze analyza horizontilniho prenosu gentt z geneticky modifikované bavlny
MON 15985 na bakterie neuvadi riziko pro lidské zdravi ¢i zdravi zvifat ani pro Zivotni prostiedi v souvislosti
s jejim zamyslenym pouzitim, s pfihlédnutim k predpoklddané nizké Cetnosti pfenosu gent z rostliny na bakterie
ve srovnani s Cetnost{ prenosu mezi bakteriemi a k velmi nizké expozici DNA geneticky modifikované baviny
MON 15985.

(9)  Utad EFSA zvazil viechny konkrétni otizky a piipominky, které Clenské stity vznesly v rdmci konzultace
s pislusnymi vnitrostatnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(10)  Utad EFSA dospél rovnéz k zdvéru, Ze zadatelem predlozeny plin monitorovani Géinkéi na Zivotni prostiedi,
sestdvajici z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

(11)  Povoleni pro produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu MON 15985, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny, by proto mélo byt udéleno.

(12) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(13) Na zdkladé stanoviska EFSA se zd4, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva obsahujici geneticky modifi-
kovanou bavlnu MON 15985, sestdvajici z ni nebo z ni vyrobené nejsou nutné zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani nez o, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. AvSak
v z&jmu zajisténi toho, Ze se uvedené produkty budou pouzivat v rdmci povoleni udéleného timto rozhodnutim,
by oznaceni produktd, které obsahuji bavilnu MON 15985, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou
potravinaiskych produktd, mélo jasné uvadét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(14) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u téchto produktd jsou
stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny v ¢ldnku 5 uvedeného
nafizeni.

(15) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkdt na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

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

(18) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhaté stanovené ptedsedou nezaujal stanovisko.
PovaZovalo se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda ptedlozil ndvrh provadéctho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—_
=
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované bavlné (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 15985, uvedené v pismeni b)
piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednozna¢ny identifikacni k6d MON-15985-7 v souladu s nafizenim (ES)
& 65/2004.

Cldnek 2

Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu MON-15985-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji bavinu MON-15985-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) bavlna MON-15985-7 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji bavinu MON-15985-7 nebo z ni sestévaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoroéné pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovéni v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5

Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se v souladu s ¢lankem 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zapisi do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
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Clanek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

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

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

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

Ur¢eni a specifikace produkti

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu MON-15985-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji bavinu MON-15985-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) bavlna MON-15985-7 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand bavlna MON-15985-7, popsand v Zddosti, exprimuje proteiny Cry2Ab2 a CrylAc, které
zajistuji ochranu proti nékterym skadcim z fadu Lepidoptera, a protein GUS, ktery pusobi jako selekéni marker. Déle
byly jako selekéni markery v procesu genetické modifikace pouzity gen nptll, ktery zajiStuje odolnost vici
kanamycinu a neomycinu, a gen aadA, ktery zajistuje odolnost viici spektinomycinu a streptomycinu.

Oznacovani

1) Pro tcely pozadavki na oznacovdn{ stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
av ¢l 4 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,bavlna“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu MON-15985-7 nebo z ni sestavaji,
s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.

Metoda detekce

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
MON-15985-7;

2) validace na zdkladé genomové DNA extrahované z osiva, provedend referen¢ni laboratofi EU zi{zenou podle
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0804-D a AOCS 0804-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Jednoznaény identifikaéni kéd

MON-15985-7

Informace poZadované na zikladé piilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: viz [doplni se pfi ozndment].
Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi
Nejsou stanoveny.

Monitorovéni ii¢inkd na Zivotni prostfedi

Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

PozZadavky na monitorovani po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotfebé

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se méize ukdzat, Ze odkazy na piislusné dokumenty je tfeba upravit. Tyto dpravy budou zvefejiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/686
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON 87769
(MON-87769-7), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2757)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Dne 14. zafi 2009 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A v souladu s clanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Spojeného kralovstvi Zddost o uvedeni potravin, sloZek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju MON 87769, sestdvaji z ni nebo jsou z nf vyrobeny, na trh (dale jen ,Zadost").

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni s6ji MON 87769 v produktech, které z nf sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh
pro jakdkoli jind pouziti neZ v potravinich a krmivech jako jakdkoli jind séja, s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zidost obsahuje tdaje a informace
pozadované v piilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (?) a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze I smérnice 2001/18/ES. Rovnéz
zahrnuje pldn monitorovani U¢ink® na Zivotni prosttedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.

(4)  Dne 16. kvétna 2014 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (°). Dospél k zdvéru, ze séja MON 87769 popsand v zddosti je
stejné bezpe¢nd jako odpovidajici konven¢ni produkt a Ze je mélo pravdépodobné, Ze by vzhledem k rozsahu
zadosti méla nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni prosttedi.

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

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

(7)  Kromé toho EFSA doporucil, aby byl proveden pldn monitorovani po uvedeni na trh se zaméfenim na sbér adajt
o spotiebé u evropské populace.

(8) S ohledem na pfedchdzejici tivahy by mélo byt povoleni témto produktiim udéleno.

(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale téZ ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznaény identifikaéni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (.

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2014. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-UK-2009-76 for the placing on the market of soybean MON87769 genetically modified to contain stearidonic
acid, for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA
Journal 2014;12(5):3644, 41 5. d0i:10.2903j.cfsa.2014.3644.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(10)  Potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji s6ju MON 87769, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, by
mély byt oznaceny v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(11) Na zakladé stanoviska EFSA potvrzujictho, Ze sloZeni mastnych kyselin semen s6ji MON 87769 a oleje ziskaného
z ni se zménilo oproti odpovidajicimu konvenénimu produktu, se zdd nezbytné zvldstni oznacovani v souladu
s ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. c). Toto zvldstni oznaceni by mélo zajistit informovany vybér bez
klamani spottebiteld.

(12) S cilem zajistit, aby se produkty, které obsahuji s6ju MON 87769 nebo z ni sestdvaji, pouZivaly v rdmci povoleni
stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni téchto produktt, s vyjimkou potravindfskych produktd, mélo také
jasné uvadeét, ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(13) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(14) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek pro ochranu urcitych
ekosystémti/Zivotntho prostfedi a/nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. ) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Drzitel povoleni by mél také kazdorocné piedklddat zprdvy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych
v planu monitorovéani po uvedeni na trh.

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

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

(18) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhité stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda ptedlozil ndvrh provddéciho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované séji (Glycine max (L.) Merr.) MON 87769 uvedené v pismenu b) ptilohy tohoto rozhodnuti se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifika¢ni kod MON 87769-7.

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
-
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Cldnek 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 séju MON-87769-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-87769-7, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) s6ja MON-87769-7 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovéni.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Pro tiely pozadavkd na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 musi byt za ndzvem organismu na $titku, nebo tam, kde je to vhodné, v privodnich dokumentech
produktt uvedena slova ,obsahuje kyselinu stearidonovou*.

3. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju MON-87769-7 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktl uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovani 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Monitorovani po uvedeni na trh podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani po uvedeni oleje ze s6ji MON-87769-7 na
trh stanoveny v pismenu g) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani po uvedeni na trh po dobu trvani povoleni.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva stanoveného v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, Spojené stity americké.
Cldnek 8
Platnost
Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drZitel povoleni:

Nazev: Monsanto Europe S.A.

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

Jménem spolecnosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.
b) Ur€eni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji sju MON-87769-7, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-87769-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja MON-87769-7 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MON-87769-7 popsand v Zadosti exprimuje Al5 desaturdzu, coz md za nasledek
konverzi kyseliny linolové na kyselinu a-linolenovou, a A6 desaturdzu, coz md za ndsledek konverzi kyseliny
a-linolenové na kyselinu stearidonovou (SDA). SDA je béznym pfechodnym produktem pii vzniku polynenasycenych
mastnych kyselin omega-3 s dlouhym fetézcem.

¢) Oznacovini:

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“ ,séja“.

2) Pro tcely pozadavkd na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 musi byt za ndzvem organismu na $titku, nebo tam, kde je to vhodné, v priivodnich dokumentech
uvedena slova ,obsahuje kyselinu stearidonovou*.

3) Na stitku a v privodnich dokumentech produktl, které obsahuji séju MON-87769-7 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci séji
MON-87769-7;

2) validovand referen¢ni laboratoii EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované ze semen séji, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx;

3) referencni materidl: AOCS 0809-A a AOCS 0906-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e) Jednozna¢ny identifika¢ni kod:

MON-87769-7

f) Informace poZadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpec¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmen].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklidani s nimi:
Monitorovdni po uvedeni na trh podle cl. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
1) Drzitel povoleni musi shromazdovat tyto informace:

i) mnozstvi oleje ze s6ji MON-87769-7 a mnozstvi s6ji MON-87769-7 uréené k extrakci oleje, kterd byla
dovezena do Evropské unie pro uvedeni na trh jako produkty nebo jako soucdsti produktéi uréenych pro
potraviny,

ii) v pfipadé dovozu produkti uvedenych v bodé i) vysledky vyhleddvani v databdzi FAOSTAT ohledné spotiebo-
vanych mnozstvi rostlinného oleje v ¢lenéni podle ¢lenskych stitd, véetné pfesouvdni v mnozstvich mezi

riznymi typy spotiebovanych olej,

ii) v pipadé dovozu produkti uvedenych v bodé i) tidaje o pouziti oleje MON-87769-7 v riznych kategoriich
potravin a krmiv v EU.

2) Drzitel povoleni musi na zdkladé shromdzdénych a nahldsenych informaci pfezkoumat nutriéni hodnoceni
vypracované jako soucdst posouzen rizik.

h) Monitorovéni G¢inka na Zivotni prostiedi:
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

Pozndmka: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na piisluiné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/687
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou fepku olejnou MON 88302
(MON-88302-9), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2759)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

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

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 31. srpna 2011 pfedloZila spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Belgie Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji
fepku olejnou MON 88302, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,Zadost").

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni fepky olejné MON 88302 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji
obsahuji, na trh pro jakdkoli jind pouziti neZ v potravindch a krmivech jako jakdkoli jind Fepka olejnd, s vyjimkou
péstovani.

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

(4)  Dne 17. cervna 2014 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko (}). Dospél k zdvéru, Ze fepka olejnd MON 88302 je stejné
bezpecnd jako odpovidajici konvenéni produkt, geneticky nemodifikované obchodni odridy fepky olejné, a Ze je
malo pravdépodobné, ze by vzhledem k rozsahu Zddosti méla nepfiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat
a Zivotni prostiedi.

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

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

(7) S ohledem na vyse uvedené skute¢nosti by mélo byt povoleni témto produktim udéleno.

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

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2014. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-BE-2011-101 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified oilseed rape MON 88302 for
food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2014; 2(6):3701,
375.d0i:10.2903/j.efsa.2014.3701.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji fepku olejnou
MON 88302, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zZadné jiné zvldstni pozadavky na oznacovani
neZ ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. AvSak v zdjmu zajisténi
toho, Ze se produkty obsahujici fepku olejnou MON 88302 nebo z ni sestdvajici budou pouzivat v rdmci
povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by se v oznaceni téchto produktd, s vyjimkou potravinafskych
produktt, mélo také jasné uvddét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(10)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (!) stanovi v ¢l. 4 odst. 6 pozadavky na oznacovéni
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prostredi ajnebo zemépisnych oblasti
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

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

(14) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal ve lhité stanovené piedsedou stanovisko.
PovaZovalo se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda ptedlozil ndvrh provadéctho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projednédni. Odvolaci vybor nezaujal zadné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

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

Geneticky modifikované fepce olejné (Brassica napus L.) MON 88302, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti,
je piifazen jednoznacny identifikacni k6d MON-88302-9 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 fepku olejnou MON-88302-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
-
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b) krmiva, kterd obsahuji fepku olejnou MON-88302-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

c) fepka olejnd MON-883@2-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji fepku olejnou MON883@2-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4
Monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi

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 pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, Spojené staty americké.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drZitel povoleni:
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

jménem spolecnosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity
americké

Ur¢eni a specifikace produktii:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji fepku olejnou MON-883@2-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji fepku olejnou MON-883@2-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) fepka olejnd MON-883@2-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouzit, neZ je
uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand fepka olejndi MON-883@2-9, jak je popsdna v zddosti, exprimuje protein CP4 5-enolpyru-
vylsikimat-3-fosfat synthdzu (CP4 EPSPS), ktery rostliné proptij¢uje schopnost tolerance k herbicidim na bézi
glyfositu.

Oznacovani:

1) Pro tcely pozadavki na oznacovdn{ stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v cl. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” ,fepka olejnd*.

2) Na §titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji fepku olejnou MON-883@32-9 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou produktti uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.

Metoda detekce:

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci fepky
olejné MON-883@2-9;

2) validovand referen¢ni laboratofi EU zf{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované ze semen fepky olejné, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) referen¢ni materidl: AOCS 1011-A a AOCS 0304-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org[tech/crm.

Jednoznaény identifikaéni kod:

MON-88302-9

Informace poZadované na zikladé piilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam &.: viz [doplni se pfi ozndmeni].
Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi:
Nejsou stanoveny.

Monitorovéni ii¢inka na Zivotni prostfedi:

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

[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se miize ukdzat, 7e odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovény
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/688
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu MON 88913
(MON-88913-8), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2760)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)

)

()
)

(3

—_
=

Dne 28. tnora 2007 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Spojeného kralovstvi Zddost o uvedeni potravin, sloZek potravin a krmiv, které
obsahuji bavlnu MON 88913, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,Zddost").

Z4dost se rovnéz vztahuje na uvedeni baviny MON 88913 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na
trh pro jind pouziti nez v potravindch a krmivech jako jakakoli jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

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

Dne 29. Cervence 2013 vydal Evropsky afad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovisko (}). Nemohl ohledné baviny MON 88913 dospét k celkovému zévéru,
protoze zadatel pouzil pro bioinformatické analyzy zastaralou databazi toxind.

Dne 18. fijna 2013 Zadatel dodal nové bioinformatické analyzy za pouziti aktualizovanych databazi.

Dne 13. bfezna 2014 zvefejnil EFSA prohlddeni dopliujici jeho védecké stanovisko (¥), pfi¢emz zohlednil tyto
aktualizované bioinformatické analyzy, a dospél k zdvéru, ze bavlna MON 88913 hodnocend v ptvodnim
védeckém stanovisku a v doplitkovém bioinformatickém datovém souboru je s ohledem na mozné tcinky na
lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi a v souvislosti s jejim zamyslenym pouzZitim stejné bezpecnd
a vyZivnd jako odpovidajici konvenéni produkt a obchodni odriidy bavlny.

Ve svém stanovisku EFSA zohlednil vechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské staty vznesly v rdmci
konzultace s pfislusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

UF. vést. 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 zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2013. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-UK-2007-41 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified cotton MON 88913 for food
and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2013;11(7):3311,
255.d0i:10.2903 j.efsa.2013.3311.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2014. Statement complementing the EFSA opinion
on application EFSA-GMO-UK-2007-41 (cotton MON 88913 for food and feed uses, import and processing) taking into consideration
updated bioinformatic analyses. EFSA Journal 2014;12(3):3591, 6 s. doi:10.2903/j.efsa.2014.3591.
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(8)  EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, Ze Zadatelem predloZeny pldn monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z pldnu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktt.

(9) S ohledem na pfedchazejici tvahy by mélo byt povoleni témto produktiim udéleno.

(10) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (déle téz ,GMO*) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) €. 65/2004 (').

(11) Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji bavlnu
MON 88913, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani
nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. AvSak v zdjmu zajisténi
toho, Ze se produkty, které obsahuji bavinu MON 88913 nebo z ni sestdvaji, budou pouZivat v rdmci povoleni
stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni téchto produktd, s vyjimkou potravindiskych produktd, mélo také
jasné uvadeét, ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(12) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (?) stanovi v ¢l. 4 odst. 6 pozadavky na oznacovani
produktti, které obsahujl’ GMO nebo z nich sestdvaji. Poiadavky na sledovatelnost u produktti, které obsahuiji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného naiizeni.

(13) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k ulozeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produkt na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkdl na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani zddnych
zvla$tnich podminek tykajicich se ochrany ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

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

(16) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhaté stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci predpis a predseda ptedlozil ndvrh provddéciho predpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal zadné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 88913, uvedené v pismenu b)
piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznaény identifika¢ni k6d MON-88913-8 v souladu s nafizenim (ES)
¢. 65/2004.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—_
=
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Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu MON-88913-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji bavinu MON-88913-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

.r

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

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na $titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu MON-88913-8 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktl uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5

Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, Spojené stty americké.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

Jménem spolecnosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity
americké.
b) Uréeni a specifikace produkti:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu MON-88913-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji bavlnu MON-88913-8, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

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

Geneticky modifikovand bavina MON-88913-8 popsand v Zidosti exprimuje CP4 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfat-
syntdzu (CP4 EPSPS) propujcujici rostliné schopnost tolerance k herbicidim na bazi glyfosatu.
¢) Oznacovani:

1) Pro ucely pozadavkii na oznaCovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v cl. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,bavlna“.

2) Na stitku a v prtvodnich dokumentech produktl, které obsahuji bavinu MON-88913-8 nebo z ni sestavaji,
s vyjimkou produktti uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
d) Metoda detekce:

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
MON-88913-8;

2) validovana referencni laboratofi EU zifzenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované z listd bavlny, zvefejnénd na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3) referencni materidl: AOCS 0906-D a AOCS 0804-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org[tech/crm.
e) Jednozna¢ny identifikacni kod:
MON-88913-8
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 ¢.: viz [doplni se pfi ozndmen].

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

h) Monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se miize ukézat, ze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovény
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/689
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se obnovuje povoleni pro stivajici produkty z geneticky modifikované baviny MON 531
(MON-0©531-6) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2761)

(Pouze francouzské a 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)

@)

()
)

Potravindiské piidatné latky, krmné suroviny a doplikové litky vyrobené z geneticky modifikované baviny
MON 531 byly na trh uvedeny pfedtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a byly ozndmeny
jako stdvajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

Dne 17. dubna 2007 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 11 a 23 naffzeni (ES)
¢. 1829/2003 Komisi Zddost o obnoveni povoleni pro stavajici potravindiské piidatné latky, krmné suroviny
a doplikové latky vyrdbéné z geneticky modifikované baviny MON 531 (ddle jen ,zddost®).

Dne 16. cervna 2011 pozddala spole¢nost Monsanto Europe S.A. o rozsifeni rozsahu Zadosti tak, aby zahrnovala
potravinu olej z bavlnikovych semen vyrdbénou z geneticky modifikované baviny MON 531, kterd byla pfedtim
ozndmena jako stdvajic produkt v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Rozsah rozsitené zddosti pokryval celou $kalu stdvajicich obchodnich pouziti potravin a krmiv vyrobenych
z bavlny, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 15 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Dne 16. zafi 2011 vydal Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢linky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 pfiznivé stanovisko (}). Dospél k zdvéru, Ze produkty ziskané z geneticky
modifikované bavlny MON 531, jak jsou popsdny v Zadosti, jsou v souvislosti se zamyslenym pouzitim stejné
bezpecné jako produkty ziskané z jejtho odpovidajictho konvenéniho produktu.

Utad EFSA dospél k zévéru, ze analyza horizontdlntho prenosu gent: z geneticky modifikované baviny MON 531
na bakterie neuvddi riziko pro lidské zdravi ¢&i zdravi zvifat ani pro Zivotni prostfedi v souvislosti s jejim
zamyslenym pouzitim, s pfihlédnutim k pfedpoklddané nizké Cetnosti pfenosu genil z rostliny na bakterie ve
srovndni s Cetnosti pfenosu mezi bakteriemi a k velmi nizké expozici DNA geneticky modifikované baviny
MON 531.

Utad EFSA zvazil vSechny konkrétni otizky a pripominky, které clenské stity vznesly v rdamci konzultace
s pFislusnymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Povoleni pro produkty z geneticky modifikované bavlny MON 531 by proto mélo byt obnoveno.

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA); Védecké stanovisko EFSA-GMO-RX-MON531
k zddosti o obnoveni povoleni pro dalsi uvddéni na trh stdvajictho oleje z bavinikovych semen, potravindfskych piidatnych
latek, krmnych surovin a doplitkovych litek vyrobenych z baviny MON 531, které byly ozndmeny podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a),
¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spolecnosti Monsanto. EFSA Journal 2011;9(9):2373.
[1-30] doi:10.2903/j.efsa.2011.2373.
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(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu by mél byt pfifazen jednoznacny identifikacni kod, jak stanovi
nafizeni Komise (ES) €. 65/2004 ().

(10) Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva vyrobené z geneticky
modifikované bavlny MON 531 nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani neZ ty, které jsou
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  V3echny piisluiné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (3.

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhité stanovené pfedsedou nezaujal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci ptedpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéciho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované bavlné (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 531, uvedené v pismeni b)
piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznacny identifikatni kéd MON-@@531-6 v souladu s nafizenim (ES)
¢ 65/2004.

Cldnek 2

Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢lankd 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
obnovuje povoleni uvddét na trh tyto produkty:

a) potraviny vyrobené z bavlny MON-@3@531-6;

b) krmiva vyrobend z baviny MON-@@531-6.

Cldnek 3
Oznacovani

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

Cldnek 4
Registr Spolecenstvi

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

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Drzitel povoleni

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

Cldnek 6
Platnost

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

Clanek 7
Urcéeni

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

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie

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

Ur¢eni a specifikace produkti

1) potraviny vyrobené z baviny MON-@@531-6;

2) krmiva vyrobend z baviny MON-@@531-6.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@@531-6, popsand v Zddosti, exprimuje protein CrylAc, ktery zajistuje
odolnost proti $kiidcim z fadu Lepidoptera. Jako selekéni markery byly v procesu genetické modifikace pouzity gen
nptll, ktery zaji§tuje odolnost vi¢i kanamycinu a neomycinu, a gen aadA, ktery zajistuje odolnost vici spektino-
mycinu a streptomycinu.

Oznacovani

Pro Gcely pozadavkil na oznacovini stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je
,ndzev organismu” ,bavlna“.

Metoda detekce

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
MON-@@531-6;

2) validace na zdkladé genomové DNA extrahované z osiva provedend referen¢ni laboratoff EU ziizenou podle
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm;

3) Referen¢éni materidl: AOCS 0804-C a AOCS 0804-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.

Jednoznaény identifikaéni kéd
MON-@©531-6

Informace poZadované na ziklad& pilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti

Nevztahuje se na tento piipad.

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo naklddani s nimi
Nejsou stanoveny.

Monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostiedi

Neni stanoveno.

PoZadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotifebé

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/690
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni wuvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou bavlnu
GHB614xLLCotton25 (BCS-GHO@2-5xACS-GHO®1-3), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na
trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2762)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto davodam:

1)

)

Dne 1. tGinora 2010 podala spolecnost Bayer CropScience AG v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji bavlnu GHB614xLLCotton25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (déle jen ,zddost").

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni baviny GHB614xLLCotton25 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji
obsahuji, na trh pro jind pouZiti nez v potravinich a krmivech jako jakékoli jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

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

Dne 16. kvétna 2014 vydal Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko (}). Dospél k zdvéru, ze bavlna GHB614xLLCotton25 popsand
v zadosti je stejné bezpeénd jako odpovidajici konvenéni produkt a obchodni odridy bavlny, a neni pravdé-
podobné, Ze by méla v souvislosti se svym zamyslenym pouzitim neptiznivé G¢inky na lidské zdravi a zdravi
zvitat nebo na Zivotn{ prostiedi.

Ve svém stanovisku EFSA zohlednil vechny konkrétni otdzky a pfipominky, které ¢lenské staty vznesly v ramci
konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

EFSA ve svém stanovisku rovnéZ dospél k zdvéru, Ze zadatelem predloZeny plin monitorovdni Zivotniho
prostiedi sestdvajici z planu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktt.

S ohledem na predchdzejici Gtvahy by mélo byt povoleni témto produktim udéleno.

() Ut vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismi do Zivotniho prostiedi a o zruseni 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), 2014. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2010-77 for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified cotton GHB614xLLCotton25 for food
and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience. EFSA Journal 2014;12(5):3680,
415.d0i:10.2903j.efsa.2014.3680.
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(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (déle téz ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(9)  Na zdkladé stanoviska EFSA se jevi, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji bavlnu
GHB614xLLCotton25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak
s cilem zajistit, aby se produkty, které obsahuji bavlnu GHB614xLLCotton25 nebo z ni sestdvaji, pouZivaly
v rdmci povolen{ stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni téchto produktd, s vyjimkou potravindiskych
produktt, mélo také jasné uvddét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(10)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) stanovi v ¢l. 4 odst. 6 pozadavky na oznacovani
produktd, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produkt® na trh a/nebo zvlastnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakladani s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zaddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(13)  Toto rozhodnuti mi byt ozndmeno prostiednictvim Informacniho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (4.

(14) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nezaujal stanovisko ve lhité stanovené pfedsedou.
Povazovalo se za nezbytné pijmout provadéci ptedpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéctho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal zidné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum L. and Gossypium barbadense L) GHB614xLLCotton25, uvedené
v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednozna¢ny identifika¢ni kéd BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3
v souladu s naf{zenim (ES) ¢. 65/2004.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—_
=
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Cldnek 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 bavlnu BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji bavlnu BCS-GH@@2-5xACS-GHOW@1-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) bavlna BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktti, které obsahuji bavinu BCS-GH@@2-5xACS-GHAW1-3 nebo z ni
sestavaji, s vyjimkou produkt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani“.
Cldnek 4
Monitorovini di¢inkd na Zivotni prostfedi

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

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

Cldnek 5

Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience AG.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 8
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein,
Némecko.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein — Némecko

b) Uréeni a specifikace produktii:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji bavlnu BCS-GH@@2-5xACS-GHO@1-3, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) bavlna BCS-GHO@2-5XxACS-GHOD1-3 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné
pouziti, nez je uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand bavlna BCS-GH@O@2-5xACS-GHOD1-3 popsand v zddosti exprimuje protein phosphinot-
hricin acetyltransferdzu (PAT), ktery rostliné propuj¢uje schopnost tolerance k herbicidim na bdzi glufosindtu
amonného, a modifikovany protein 5-enolpyruvylsikimdt-3-fosfit syntdzu (2mEPSPS), ktery rostling propijcuje
schopnost tolerance k herbicidim na bézi glyfosatu.

¢) Oznaclovani:

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

2) Na $titku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3 nebo
z ni sestavaji, s vjjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
d) Metoda detekce:

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
BCS-GHO©@2-5xACS-GHOW1-3;

2) validovand referen¢ni laboratofi EU zi{zenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované z listll bavlny, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx;

3) referen¢ni materidl: AOCS 1108-A, AOCS 0306-A a AOCS 0306-E piistupné u American Oil Chemists Society
na adrese http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednozna¢ny identifika¢ni kod:

BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3

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 ¢.: viz [doplni se pfi ozndment].

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

h) Monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plin monitorovani G¢inkd na zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

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

Pozndmka: Je mozné, Ze v budoucnu bude tfeba odkazy na piislusné dokumenty upravit. Tyto Gpravy budou
zvefejiiovany formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/691
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produkt, které obsahuji geneticky modifikovanou séju BPS-CV127-9
(BPS-CV127-9), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2764)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Dne 5. ledna 2009 podala spole¢nost BASF Plant Science GmbH v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,zadost").

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni s6ji BPS-CV127-9 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh
pro jakakoli jind pouziti neZ v potravinach a krmivech jako jakakoli jind séja, s vyjimkou péstovani.

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

(4)  Dne 17. ledna 2014 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA®) v souladu s ¢lianky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze séja BPS-CV127-9 popsand v zadosti je
s ohledem na mozné uUcinky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi a v souvislosti s jejim
zamyslenym pouzitim stejné bezpe¢nd jako jeji konvencni protéjsek a obchodni odridy séji (}). Komise pro
geneticky modifikované organismy pfi EFSA vSak nemohla dospét k zdvéru ohledné pouziti pice jako krmiva
nebo pice jako souddsti krmiv, protoze tidaje o analyze slozeni pice nebyly v souladu s pozadavky EFSA a Zadatel
neposkytl nové tdaje o pici.

(5)  Jelikoz pice se obvykle pouzivd tam, kde se péstuje, a neocekdvd se tedy dovoz do EU, pice by mohla byt
vyloucena z plisobnosti tohoto povoleni.

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

(7)  Utad EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, e zadatelem piedlozeny plin monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z pldnu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 1.

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

(*) EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO), 2014. Scientific Opinion on application (EFSAGMO-NL-2009-64) for the
placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified soybean BPS-CV127-9 for food and feed uses, import and processing
under Regulation (EC) No 1829/2003 from BASF Plant Science. EFSA Journal 2014;12(1):3505, 30 s. doi: 10.2903/j.efsa.2014.3505.
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(8) S ohledem na pfedchdzejici dvahy by mélo byt povoleni témto produktim s vyjimkou pice jako krmiva nebo
pice jako soucdsti krmiv udéleno.

(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(10) Na zaklad¢ stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji s6ju BPS-CV127-9,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani neZ ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. AvSak za ticelem zajisténi toho, aby se
produkty pouzivaly v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které obsahuji
GMO nebo z GMO sestavaji a pro néz se zada o povoleni, s vyjimkou potravinaiskych produktt, mélo také jasné
uvadét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(11) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produkta, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(12) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovdni G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k ulozeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produkt na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkdl na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prostredi ajnebo zemépisnych oblasti
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(14) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (4.

(15)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nevydal stanovisko ve lhité stanovené pfedsedou. Povazovalo
se za nezbytné piijmout provddéci predpis a pfedseda pfedlozil pfedlohu provddéciho pfedpisu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované s()ji (Glycine max (L.) Merr.) BPS-CV127-9 uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd BPS-CV127-9.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—_
=
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Cldnek 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 s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z nf vyrobena, s vyjimkou pice;
) séja BPS-CV127-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, neZ je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tcely 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“ ,s6ja“.

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju BPS-CV127-9 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,nen{ urceno k péstovani®.
Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

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

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost BASF Plant Science GmbH, Némecko.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-S. 38, 67056 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: BASF Plant Science GmbH
Adresa: Carl-Bosch-S. 38, 67056 Ludwigshafen, Némecko

b) Uréeni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou pice;

3) s6ja BPS-CV127-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja BPS-CV127-9 popsand v zddosti exprimuje mutantni velkou podjednotku acetohydro-
xyacid syntdzy Arabidopsis thaliana (AtAHAS), kterd zajistuje toleranci vii¢i herbicidim na bdzi imidazolinonu.
¢) Oznacovini:

1) Pro dcely zvlastnich pozadavk na oznacovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” ,s6ja“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktdi, které obsahuji séju BPS-CV127-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
d) Metoda detekce:

— piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci soji
BPS-CV127-9,

— validovand na zdkladé osiva referencni laboratoi{ EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na
adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenéni materidl: AOCS 0911-B a AOCS 0911-D piistupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednoznac¢ny identifikacni kod:

BPS-CV127-9

f) Informace poZadované na zdkladé p¥ilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmen].

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

Nejsou stanoveny.
h) Plin monitorovini:
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]
i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se miize ukdzat, 7e odkazy na piisluiné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovény
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/692
ze dne 24. dubna 2015

o uvedeni karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958) geneticky modifikovaného pro barvu
kvétu na trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2765)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani
geneticky modifikovanych organismut do Zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na
¢l. 18 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpec¢nost potravin,
vzhledem k témto divodim:

(1) Podle smérnice 2001/18/ES podléhd uvedeni produktu, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo
kombinaci geneticky modifikovanych organismt nebo se z nich skladd, na trh pisemnému souhlasu piislusného
organu ¢lenského stdtu, ktery obdrzel ozndmeni o uvedeni uvedeného produktu na trh postupem podle uvedené
smérnice.

(2)  V bfeznu 2009 podala spolecnost Florigene Ltd, Melbourne, Austrdlie, pfislusnému orgdnu Nizozemska
ozndmeni o uvedeni geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958) na trh.

(3)  Ozndmeni se vztahuje na dovoz, distribuci a maloobchodni prodej fezanych kvétt karafidtu Dianthus caryophyllus
L., linie 25958, jako u jakychkoli jinych karafidtt.

(4 V souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES vypracoval piislusny orgdn Nizozemska
hodnotici zpravu, ze které vyplyvd, Ze neexistuji diivody, na jejichz zdkladé by souhlas s uvedenim fezanych
kvét geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958) na trh pro okrasné tcely mél byt
odepfen, jsou-li splnény ur¢ité podminky.

(5) Ve své hodnotici zpravé dospél piislusny orgdn Nizozemska rovnéz k zdvéru, Ze zadatelem predloZeny plan
obecného dohledu dostate¢né zohlediiuje zamyslend pouziti tohoto produktu.

(6)  Hodnotici zprava byla ptedlozena Komisi a pfislusnym organtm ostatnich ¢lenskych statd, pficemz nékteré
z nich proti uvedeni tohoto produktu na trh vznesly ndmitky a setrvaly na nich.

(7) Ve stanovisku Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) zvefejnéném dne 12. prosince 2014 byl na
zdkladé viech poskytnutych diikazii ucinén zdvér, Ze neexistuje zddny védecky divod domnivat se, Ze by uvedeni
geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958) pro okrasné tcely na trh mélo mit
nepiiznivé Gcinky na lidské zdravi nebo na Zivotni prostredi (). Evropsky ufad pro bezpecnost potravin téz
zjistil, Ze rozsah pldnu monitorovéni, ktery oznamovatel pfedlozil, je v souladu se zamyslenym pouzitim
karafidtu.

(8)  Z piezkoumani Gplného ozndmeni, dodate¢nych informaci poskytnutych oznamovatelem, konkrétnich ndmitek
zastavanych Clenskymi stity s ohledem na smérnici 2001/18/ES a stanoviska EFSA nevyplyva, Ze by uvedeni
fezanych kvétt geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958) na trh v souvislosti
s navrhovanym pouzitim pro okrasné téely mélo mit nepfiznivy d¢inek na zdravi lidi nebo na zivotni prostiedi.

() UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2014. Védecké stanovisko v souvislosti
s ozndmenim spolecnosti Florigene (¢j. C/NL/09/01) tykajicim se uvedeni na trh geneticky modifikovaného karafidtu
[FD-25958-3 s modifikovanou barvou kvétu pro dovoz fezanych kvét pro okrasné dcely podle ¢dsti C smérnice 2001/18/ES. EFSA
Journal 2014;12(12):3934,195.d0i:10.2903j.efsa.2014.3934.
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(9)  Geneticky modifikovanému karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958) byl pfidélen jednoznacny identifikacni
kéd pro tcely nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') a nafizeni Komise (ES)
¢ 65/2004 ().

(10) S ohledem na stanovisko Evropského afadu pro bezpe¢nost potravin neni pro zamyslené pouziti nutné zavadét
zvlastni podminky, pokud jde o manipulaci s timto produktem nebo o jeho baleni a ochranu konkrétnich
ekosystémd, Zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti.

(11)  V navrzeném oznaceni na $titku nebo v privodnim dokumentu by mélo byt uvedeno znéni, které hospodarské
subjekty a konecného uzivatele upozorni, Ze fezané kvétiny druhu Dianthus caryophyllus L., linie 25958 nelze
pouzivat k lidské spotiebé, vyzivé zvifat ani k péstovani.

(12) 'V prosinci 2012 byla pro karafidt Dianthus caryophyllus L., linie 25958 referencni laboratofi Evropské unie
ovéfena a testovana detek¢ni metoda vyzadovand podle prilohy III B oddilu D bodu 12 smérnice 2001/18/ES.

(13) Vybor ziizeny podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/18/ES nezaujal stanovisko ve lhaté stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci akt a predseda pfedlozil piedlohu provddéctho aktu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1
Souhlas

Prislusny organ Nizozemska poskytne v souladu s timto rozhodnutim pisemny souhlas s uvedenim produktu popsaného
v ¢ldnku 2 na trh podle ozndmeni spole¢nosti Florigene Ltd, Melbourne, Australie (¢. j. C/NL/09/01).

V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES tento souhlas jasné stanovi podminky, které se na néj vztahuji a které
jsou vymezeny v ¢clancich 3 a 4.

Cldnek 2
Produkt

1. Geneticky modifikovanymi organismy, jeZ maji byt uvedeny na trh jako produkt (ddle jen ,produkt®), jsou fezané
kvétiny karafidtu (Dianthus caryophyllus L) s modifikovanou barvou kvétu, odvozené z bunééné kultury karafidtu
Dianthus caryophyllus L. a transformované bakteril Agrobacterium tumefaciens, kmenem AGLO, za pouziti vektoru
pCGP3366, jejichz vysledkem je linie 25958.

Produkt obsahuje nédsledujici DNA ve ¢tyfech kazetdch:
a) Kazeta 1

Gen pettnie dfr kodujici dihydroflavonol 4-reduktizu (DFR), kli¢ovy enzym biosyntetické dréhy anthokyanu, véetné
jeho vlastniho promotoru a termindtoru.

b) Kazeta 2

Sekvence promotoru genu hlediku vétstho pro chalkon syntdzu, cDNA pro flavonoid 3’5" hydroxyldzu (f3'5'h)
z Viola hortensis kodujici F3'5'H, kliCovy enzym biosyntetické drdhy anthokyanu, a termindtor z genu petinie
kédujici homolog transportniho proteinu fosfolipida.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zaif 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismt a o zméné smérnice
2001/18[ES (Ut. vést. 1. 268, 18.10.2003, 5. 24).

(%) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifikacnich
kédi pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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c) Kazeta 3

Promotor viru Zzilkové mozaiky kvétdku 35S, vldsenkovy konstrukt sestdvajici ze smyslové a protismyslové sekvence
genu dfr pro dihydroflavonol 4-reduktizu oddélenych intronem z genu dfr petinie cileny na specifickou postrans-
kripéni inaktivaci endogenniho genu dfr karafidtu a termindtoru z CaMV 35S.

Tyto tii kazety byly vloZeny do genomu rostliny s cilem ziskat pozadovanou barvu kvétu.

d) Kazeta 4
Promotor viru zilkové mozaiky kvétdku 35S, neprepisovand oblast genu petinie 5’ kédujici protein vazici
chlorofyl a/b, gen SuRB (als) kédujici mutovany protein acetolaktdt syntdzy (ALS) odvozeny z organismu Nicotiana
tabacum, ktery propujcuje toleranci vici sulfonyluree, véetné jeho termindtoru. Tento znak byl pouzit jako marker

v procesu vybéru transformantd.

2. Souhlas se vztahuje na potomstvo ziskané prostfednictvim vegetativni reprodukce geneticky modifikovaného
karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 25958).

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

Produkt smi byt uveden na trh pouze k okrasnym tcelim a neni povoleno jeho péstovani. Produkt smi byt uveden na
trh za téchto podminek:

a) v souladu s ¢l. 19 odst. 3 pism. b) smérnice 2001/18/ES je doba platnosti souhlasu deset let ode dne vydani
souhlasu;

b) jednoznacny identifika¢ni k6d produktu je IFD-25958-3;

¢) aniz je dotcen ¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES, je metodika detekce a identifikace produktu, véetné experimentdlnich
udajo dokazujicich specificnost metodiky validované referen¢ni laboratoif EU jako jednou laboratofi vefejné
k dispozici na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cufvalid-2001-18.htm;

d) aniz je dotcen ¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES, zpfistupni drzitel souhlasu kdykoli na pozadani ptislusnym organtim
a kontrolnim dtvartim ¢lenskych statti, jakoz i kontrolnim laboratofim EU pozitivni i negativni kontrolni vzorky
produktu nebo jeho genetického materidlu nebo referenénich materidld;

e) na §titku produktu nebo v privodnim dokumentu se uvedou slova ,Tento produkt je geneticky modifikovany

organismus“ nebo ,Tento produkt je geneticky modifikovany karafiat“ a slova ,Nevhodné k lidské spottebé, vyzivé
zvifat, ani k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovani

1. Béhem doby platnosti souhlasu zajisti drzitel souhlasu, aby byl zaveden a plnén pldn monitorovéni, ktery je
soucdsti ozndmeni a sestdvd z planu obecného dohledu za tcelem kontroly veskerych nezadoucich dcinkd na zdravi lidi
nebo na Zivotni prostiedi, jeZ vyplyvaji z manipulace s timto produktem nebo z jeho vyuzivani.

Plan monitorovani je k dispozici na adrese [odkaz: pldn zvefejnény na internetu].

2. Drzitel souhlasu piimo informuje hospoddiské subjekty a uZivatele o bezpecnosti a vieobecnych vlastnostech
produktu a o podminkdch monitorovani, véetné vhodnych opatieni na Grovni fizeni, jeZz maji byt pfijata v piipadé
nahodného péstovani.

3. Drzitel souhlasu pfedklddd Komisi a piislusnym orgdniim clenskych stdtd vyro¢ni zpravy o vysledcich monitoro-
vacich ¢innosti.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. Drzitel souhlasu je s to Komisi a pfislusnym orgdntim clenskych stitt prokdzat:

a) Ze stdvajici monitorovaci sité, vetné vnitrostatnich botanickych prizkumnych siti a dtvart na ochranu rostlin,
stanovené v pldnu monitorovani, ktery tvoi{ soucdst ozndmeni, shromazduji informace vztahujici se k monitorovani
téchto produktt a

b) Ze se tyto stdvajici monitorovaci sité uvedené v pismeni a) dohodly, Ze zminéné informace drziteli souhlasu

zpiistupni pfede dnem predlozeni zprdv o monitorovani Komisi a piislusnym orgdnim clenskych statt podle
odstavce 3.

Cldnek 5
Urdeni

Toto rozhodnuti je uréeno Nizozemskému kralovstvi.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/693
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se obnovuje povoleni pro stivajici produkty z geneticky modifikované baviny MON 1445
(MON-©1445-2) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2766)

(Pouze francouzské a 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)

@)

()
)

Potravindiské piidatné latky, krmné suroviny a doplikové litky vyrobené z geneticky modifikované baviny
MON 1445 byly na trh uvedeny predtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a byly ozndmeny
jako stdvajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

Dne 17. dubna 2007 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 11 a 23 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 Komisi Zddost o obnoveni povoleni pro stavajici potravindiské piidatné latky, krmné suroviny
a doplikové latky vyrdbéné z geneticky modifikované baviny MON 1445 (ddle jen ,zddost®).

Dne 16. cervna 2011 pozddala spole¢nost Monsanto Europe S.A. o rozsifeni rozsahu Zadosti tak, aby zahrnovala
potravinu olej z bavlnikovych semen vyrdbénou z geneticky modifikované baviny MON 1445, kterd byla pfedtim
ozndmena jako stdvajic produkt v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Rozsah rozsitené zddosti pokryval celou $kalu stdvajicich obchodnich pouziti potravin a krmiv vyrobenych
z bavlny, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 15 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Dne 16. prosince 2011 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA“) v souladu s ¢linky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 pfiznivé stanovisko (}). Dospél k zdvéru, Ze produkty ziskané z geneticky
modifikované bavilny MON 1445, jak jsou popsdny v zddosti, jsou v souvislosti se zamyslenym pouzitim stejné
bezpecné jako produkty ziskané z jejtho odpovidajictho konvenéniho produktu.

Utad EFSA dospél k zdvéru, ze analyza horizontilntho pienosu genti z geneticky modifikované baviny
MON 1445 na bakterie neuvadi riziko pro lidské zdravi ¢ zdravi zvifat ani pro Zivotni prostfedi v souvislosti
s jejim zamyslenym pouzitim, s p¥ihlédnutim k predpoklddané nizké Cetnosti pfenosu gent z rostliny na bakterie
ve srovndni s Cetnosti pfenosu mezi bakteriemi a k velmi nizké expozici DNA geneticky modifikované baviny
MON 1445.

Utad EFSA zvazil vSechny konkrétni otizky a pripominky, které clenské stity vznesly v rdamci konzultace
s pFislusnymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Povoleni pro produkty z geneticky modifikované bavlny MON 1445 by proto mélo byt obnoveno.

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 1.

EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA); Védecké stanovisko EFSA-GMO-RX-MON1445
k zddosti o obnoveni povoleni pro dalsi uvddéni na trh stdvajictho oleje z bavinikovych semen, potravindfskych piidatnych
latek, krmnych surovin a doplitkovych ldtek vyrobenych z baviny MON 1445, které byly ozndmeny podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a), ¢l. 8
odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spole¢nosti Monsanto. EFSA Journal 2011;9(12):2479. [1-28]
doi:10.2903j.efsa.2011.2479.
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(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu by mél byt pfifazen jednoznacny identifikacni kod, jak stanovi
nafizeni Komise (ES) €. 65/2004 ().

(10) Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva vyrobené z geneticky
modifikované bavlny MON 1445 nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani neZ ty, které jsou
stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1946/2003 (3.

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhité stanovené pfedsedou nezaujal stanovisko.

Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci ptedpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéciho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L.) MON 1445, uvedené v pismeni b)
piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednozna¢ny identifika¢ni k6d MON-@1445-2 v souladu s nafizenim (ES)
& 65/2004.

Cldnek 2

Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢lankd 11 a 23 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
obnovuje povoleni uvddét na trh tyto produkty:

a) potraviny vyrobené z baviny MON-@1445-2;

b) krmiva vyrobend z baviny MON-@1445-2.

Cldnek 3
Oznacoviani
Pro tcely pozadavkd na oznacovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je ,ndzev
organismu“ ,bavlna“.
Cldnek 4
Registr Spolecenstvi

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

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 6
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 7
Urceni

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

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise



30.4.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 112/51

PRILOHA

a) Zadatel a dr¥itel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie

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

b) Uréeni a specifikace produkti
1) potraviny vyrobené z baviny MON-@1445-2;
2) krmiva vyrobend z baviny MON-31445-2.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@1445-2, popsand v Zddosti, exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery rostliné
propujcuje toleranci vii¢i herbicidim na zakladé glyfosatu. Jako selekéni markery byly v procesu genetické modifikace
pouzity gen nptll, ktery zajistuje odolnost vii¢i kanamycinu a neomycinu, a gen aadA, ktery zajistuje odolnost vici
spektinomycinu a streptomycinu.

¢) Oznacovani

Pro Gcely pozadavkil na oznacovini stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je
,ndzev organismu” ,bavlna“.

d) Metoda detekce

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
MON-@1445-2;

2) validace na zdkladé genomové DNA extrahované z osiva provedend referen¢ni laboratoff EU ziizenou podle
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdoss.htm;

3) Referen¢éni materidl: AOCS 0804-B a AOCS 0804-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.
e) Jednoznaény identifikacni kod
MON-@1445-2
f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti

Nevztahuje se na tento piipad.

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

Nejsou stanoveny.

h) Monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostiedi

Neni stanoveno.

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/694
ze dne 24. dubna 2015

o uvedeni karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) geneticky modifikovaného pro barvu
kvétu na trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2768)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovan{
geneticky modifikovanych organismi do Zzivotniho prostfedi a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na
¢l. 18 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym tfadem pro bezpec¢nost potravin,
vzhledem k témto dtivodim:

(1)  Podle smérnice 2001/18/ES podléhd uvedeni produktu, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo
kombinaci geneticky modifikovanych organismt nebo se z nich sklddd, na trth pisemnému souhlasu piislusného
organu ¢lenského statu, ktery obdrzel ozndmeni o uvedeni uvedeného produktu na trh postupem podle uvedené
smérnice.

(2)  V bfeznu 2009 podala spolecnost Florigene Ltd, Melbourne, Austrdlie, pfislusnému orgdnu Nizozemska
ozndmeni o uvedeni geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) na trh.

(3)  Oznameni se vztahuje na dovoz, distribuci a maloobchodni prodej fezanych kvétt karafidtu Dianthus caryophyllus
L., linie 26407, jako u jakychkoli jinych karafidtd.

(4)  V souladu s postupem stanovenym v ¢linku 14 smérnice 2001/18/ES vypracoval pfislusny orgin Nizozemska
hodnotici zpravu, ze které vyplyvd, ze neexistuji divody, na jejichz zdkladé by souhlas s uvedenim fezanych
kvétd geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) na trh pro okrasné tcely mél byt
odepfen, jsou-li splnény urcité podminky.

(5) Ve své hodnotici zpravé dospél piislusny orgdn Nizozemska rovnéz k zavéru, Ze Zadatelem predloZeny plin
obecného dohledu dostate¢né zohlediiuje zamyslend pouziti tohoto produktu.

(6)  Hodnotici zprava byla ptedlozena Komisi a pfislusnym organim ostatnich ¢lenskych statd, pficemz nékteré
z nich proti uvedeni tohoto produktu na trh vznesly ndmitky a setrvaly na nich.

(7) Ve stanovisku Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) zvefejnéném dne 12. prosince 2014 byl na
zdkladé vSech poskytnutych dikazii uéinén zdvér, Ze neexistuje Zadny védecky divod domnivat se, Ze by uvedeni
geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) pro okrasné Gcely na trh mélo mit
nepiiznivé U¢inky na lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi (3). Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin téz
zjistil, Ze rozsah planu monitorovéni, ktery oznamovatel pfedlozil, je v souladu se zamyslenym pouzitim
karafidtu.

() UF. vést. L 106,17.4.2001, s. 1.

(*) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pfi EFSA), 2014. Védecké stanovisko v souvislosti
s ozndmenim spolecnosti Florigene (¢j. C/NL/09/02) tykajicim se uvedeni na trh geneticky modifikovaného karafidtu
[FD-26407-2 s modifikovanou barvou kvétu pro dovoz fezanych kvétl pro okrasné tcely podle ¢dsti C smérnice 2001/18/ES. EFSA
Journal 2014;12(12):3935, 185.d0i:10.2903/j.efsa.2014.3935.
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(8)  Z prezkoumdni tplného ozndmeni, dodatecnych informaci poskytnutych oznamovatelem, konkrétnich ndmitek
zastdvanych clenskymi stity s ohledem na smérnici 2001/18/ES a stanoviska EFSA nevyplyvd, Ze by uvedeni
fezanych kvétti geneticky modifikovaného karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) na trh v souvislosti
s navrhovanym pouzitim pro okrasné tiely mélo mit neptiznivy tic¢inek na zdravi lidi nebo na Zivotn{ prostiedi.

(9)  Geneticky modifikovanému karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407) byl pfidélen jednoznacny identifika¢ni
kéd pro tcely nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') a naffzeni Komise (ES)
& 652004 ().

(10) S ohledem na stanovisko Evropského afadu pro bezpe¢nost potravin neni pro zamyslené pouziti nutné zavadét
zvlastni podminky, pokud jde o manipulaci s timto produktem nebo o jeho baleni a ochranu konkrétnich
ekosystémd, Zivotniho prostiedi nebo zemépisnych oblasti.

(11)  V navrzeném oznaceni na Stitku nebo v privodnim dokumentu by mélo byt uvedeno znéni, které hospodaiské
subjekty a kone¢ného uzivatele upozorni, Ze fezané kvétiny druhu Dianthus caryophyllus L., linie 26407 nelze
pouzivat k lidské spotiebé, vyzivé zvifat ani k péstovani.

(12) V listopadu 2013 byla pro karafidt Dianthus caryophyllus L., linie 26407 referen¢ni laboratofi Evropské unie
ovéfena a testovana detek¢ni metoda vyzadovand podle piilohy III B oddilu D bodu 12 smérnice 2001/18/ES.

(13) Vybor ziizeny podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/18/ES nezaujal stanovisko ve lhiité¢ stanovené piedsedou.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci akt a predseda pfedlozil pfedlohu provadéctho aktu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

Prislusny orgdn Nizozemska poskytne v souladu s timto rozhodnutim pisemny souhlas s uvedenim produktu popsaného
v ¢lanku 2 na trh podle ozndmeni spole¢nosti Florigene Ltd, Melbourne, Australie (€. j. C/NL/09/02).

V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES tento souhlas jasné stanovi podminky, které se na n¢j vztahuji a které
jsou vymezeny v Clancich 3 a 4.

Cldnek 2
Produkt

1. Geneticky modifikovanymi organismy, jeZ maji byt uvedeny na trh jako produkt (ddle jen ,produkt®), jsou fezané
kvétiny karafidtu (Dianthus caryophyllus L) s modifikovanou barvou kvétu, odvozené z bunétné kultury karafidtu
Dianthus caryophyllus L. a transformované bakteril Agrobacterium tumefaciens, kmenem AGLO, za pouziti vektoru
pCGP2355, jejichz vysledkem je linie 26407.

Produkt obsahuje nasledujici DNA ve tfech kazetach:
a) Kazeta 1

Promotor genu hlediku vétstho kédujici chalkon syntdzu, cytochrom petinie b5 (difF) ¢cDNA kédujici protein
cytochromu b5 za Géelem zvyseni aktivity F3'5'H, a termindtor z genu petdnie kédujici homolog transportniho
proteinu fosfolipidd.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismi a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice
2001/18/ES (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(%) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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b) Kazeta 2

Flavonoid 3’5" hydroxyldza petinie ¢cDNA (f3'5'h) kodujici F3'5'H, klicovy enzym biosyntetické drdhy anthokyanu
a promotor a termindtor genu syntdzy anthokyanidinu (ans) karafidtu Dianthus caryophyllus.

Tyto dvé kazety byly vlozeny do genomu rostliny s cilem ziskat pozadovanou barvu kvétu.

c) Kazeta 3
Promotor viru Zilkové mozaiky kvétdku 35S, nepfepisovand oblast genu petiinie 5" kodujici protein vézici chlorofyl
a/b, gen SuRB (als) kédujici mutovany protein acetolaktdt syntdzy (ALS) odvozeny z organismu Nicotiana tabacum,

ktery proptjcuje toleranci vii¢i sulfonyluree. Tento znak byl pouzit jako marker v procesu vybéru transformantt.

2. Souhlas se vztahuje na potomstvo ziskané prostiednictvim vegetativni reprodukce geneticky modifikovaného
karafidtu (Dianthus caryophyllus L., linie 26407).

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

Produkt smi byt uveden na trh pouze k okrasnym tceliim a neni povoleno jeho péstovani. Produkt smi byt uveden na
trh za téchto podminek:

a) v souladu s ¢l. 19 odst. 3 pism. b) smérnice 2001/18/ES je doba platnosti souhlasu deset let ode dne vydani
souhlasu;

b) jednoznac¢ny identifika¢ni k6d produktu je IFD-26407-2;

¢) aniz je dotcen ¢ldnek 25 smérnice 2001/18/ES, je metodika detekce a identifikace produktu, vetné experimentalnich
udaju dokazujicich specifiénost metodiky validované referen¢ni laboratofi Evropské unie jako jednou laboratoif
vefejné k dispozici na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

d) aniz je dotcen ¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES, zpiistupni drzitel souhlasu kdykoli na pozddani p¥islusnym orgdniim
a kontrolnim dtvarim ¢lenskych statd, jakoz i kontrolnim laboratofim EU pozitivni i negativni kontrolni vzorky
produktu nebo jeho genetického materidlu nebo referen¢nich materiald;

e) na Stitku produktu nebo v privodnim dokumentu se uvedou slova ,Tento produkt je geneticky modifikovany

organismus“ nebo ,Tento produkt je geneticky modifikovany karafidt“ a slova ,Nevhodné k lidské spotfebg, vyzivé
zvitat, ani k péstovani*.

Cldnek 4

Monitorovani

1. Béhem doby platnosti souhlasu zajisti drzitel souhlasu, aby byl zaveden a plnén plin monitorovéni, ktery je
souddst{ ozndmeni a sestavd z planu obecného dohledu za tGcelem kontroly veskerych nezddoucich G¢inkd na zdravi lidi
nebo na Zivotn{ prostiedi, jez vyplyvaji z manipulace s timto produktem nebo z jeho vyuzivani.

Plin monitorovani je k dispozici na adrese [odkaz: pldn zvefejnény na internetu].

2. Drzitel souhlasu pifmo informuje hospoddiské subjekty a uzivatele o bezpecnosti a v3eobecnych vlastnostech
produktu a o podminkdch monitorovani, v¢etné vhodnych opatieni na Grovni fizeni, jeZz maji byt pfijata v piipadé
nahodného péstovani.

3. Drzitel souhlasu ptedklddd Komisi a pfislusnym orgdnim ¢lenskych stath vyroéni zpravy o vysledcich monitoro-
vacich ¢innosti.

4. Drzitel souhlasu je s to Komisi a pfislusnym orgdntim ¢lenskych stitd prokdzat:

a) Ze stdvajici monitorovaci sité, véetné vnitrostitnich botanickych priizkumnych siti a dtvar na ochranu rostlin,
stanovené v pldnu monitorovani, ktery tvof{ soucdst ozndmeni, shromazduji informace vztahujici se k monitorovani
téchto produkts; a


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) Ze se tyto stdvajici monitorovaci sité uvedené v pismeni a) dohodly, ze zminéné informace drziteli souhlasu
zpFistupni pfede dnem predloZeni zprdv o monitorovini Komisi a pHslusnym orgdnim c¢lenskych stitt podle

odstavce 3.

Toto rozhodnuti je uréeno Nizozemskému krdlovstvi.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Cldnek 5

Urceni

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/695
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se obnovuje povoleni pro stivajici produkty z geneticky modifikované baviny MON 531

x MON 1445 (MON-0©531-6 x MON-@1445-2) a kterym se povoluje uvedeni na trh oleje

z bavinikovych semen vyribéného z geneticky modifikované baviny MON 531 x MON 1445

(MON-0©531-6 x MON-@1445-2) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2769)

(Pouze francouzské a 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. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)

)

@)

()
)

Dne 30. listopadu 2004 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Spojeného kralovstvi zddost o uvedeni na trh potravin a krmiv z oleje
z bavinikovych semen a jeho slozek, které byly vyrobeny z geneticky modifikované baviny MON 531

x MON 1445.

Potravindfské pfidatné latky, krmné suroviny a doplikové litky vyrobené z geneticky modifikované baviny
MON 531 x MON 1445 byly na trh uvedeny pfedtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
a byly ozndmeny jako stavajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni.

Dne 17. dubna 2007 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 11 a 23 naffzeni (ES)
¢. 1829/2003 Komisi Zddost o obnoveni povoleni pro stavajici potravindiské piidatné latky, krmné suroviny
a doplikové latky vyrabéné z geneticky modifikované bavlny MON 531 x MON 1445.

Rozsah obou Zddosti spole¢né pokryval celou $kélu stdvajicich obchodnich pouziti potravin a krmiv vyrobenych
z bavlny, jak jsou vymezeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) a ¢l. 15 odst. 1 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Dne 28. bfezna 2012 vydal Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,EFSA“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 pfiznivé stanovisko (}). Dospél k zavéru, Ze produkty ziskané z geneticky
modifikované bavlny MON 531 x MON 1445 jsou v souvislosti se zamyslenym pouzitim stejné bezpecné jako
produkty ziskané z odpovidajictho konvenéniho produktu.

Utad EFSA dospél k zdvéru, Ze analyza horizontilniho pfenosu genti z geneticky modifikované baviny MON 531
x MON 1445 na bakterie neuvadi riziko pro lidské zdravi & zdravi zvitat ani pro Zivotni prostfedi v souvislosti
s jejim zamyslenym pouzitim, s pfihlédnutim k predpoklddané nizké Cetnosti pfenosu gentl z rostliny na bakterie
ve srovndni s Cetnosti pfenosu mezi bakteriemi a k velmi nizké expozici DNA geneticky modifikované baviny
MON 531 x MON 1445.

Utad EFSA zvazil vSechny konkrétni otizky a pripominky, které clenské stity vznesly v rdamci konzultace
s pFislu§nymi vnitrostdtnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Povoleni pro produkty z geneticky modifikované baviny MON 531 x MON 1445 by proto mélo byt udéleno.

Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Védecké stanovisko k zddostem EFSA-GMO-UK-2005-09 a EFSA-GMO-RX-MON531 x MON1445 pro uvedeni na trh potravin
a krmiv vyrobenych ze slozek vyrobenych z geneticky modifikované baviny MON 531 x MON 1445, kterd je odolnd vici hmyzu
a herbicidim, nebo tyto slozky obsahujicich, a pro obnoveni povoleni stivajicich produktt vyrobenych z bavilny MON 531
x MON 1445, pficemz ob¢ zddosti podala spole¢nost Monsanto podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. The EFSA Journal (2012);10(3):2608.
d0i:10.2903j.efsa.2012.2608.
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(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(10) Na zékladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva vyrobené z geneticky
modifikované bavlny MON 531 x MON 1445 nejsou nutné Zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty,
které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(12) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (3.

(13) Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhité stanovené pfedsedou nezaujal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné piijmout provadéci ptedpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéciho pfedpisu
odvolacimu vyboru k dal§imu projednéni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 531 x MON 1445, uvedené
v pismeni b) piilohy tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd MON-@@531-6 x MON-@1445-2
v souladu s naf{zenim (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 vyrobené z baviny MON-@@531-6 x MON-B1445-2;

b) krmiva vyrobend z baviny MON-@@531-6 x MON-@1445-2.

Cldnek 3
Oznacoviani
Pro tcely pozadavkd na oznacovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je ,ndzev
organismu“ ,bavlna“.
Cldnek 4
Registr Spolecenstvi

Viechny pfislusné informace o povoleni produktl by mély byt zaneseny do registru Spoledenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva v souladu s ¢linkem 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Drzitel povoleni

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

Cldnek 6
Platnost

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

Clanek 7
Urcéeni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a dr¥itel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

jménem spolecnosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity
americké.

b) Uréeni a specifikace produkti
1) potraviny vyrobené z baviny MON-@@531-6 x MON-B31445-2;
2) krmiva vyrobend z baviny MON-3@531-6 x MON-@1445-2.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@@531-6 x MON-@1445-2, popsand v Zddosti, exprimuje protein CrylAc,
ktery zajistuje ochranu proti nékterym skidcim z fddu Lepidopters, a protein CP4 EPSPS, proptjcujici rostliné
schopnost tolerance k herbicidim na bézi glyfositu. Jako selek¢éni markery byly v procesu genetické modifikace
pouzity gen nptll, ktery zajistuje odolnost vii¢i kanamycinu a neomycinu, a gen aadA, ktery zajistuje odolnost vici
spektinomycinu a streptomycinu.

¢) Oznacovani

Pro ucely pozadavkil na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je
,ndzev organismu” ,bavlna“.

d) Metoda detekce

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci baviny
MON-0@531-6 x MON-01445-2;

2) validace na zdkladé genomové DNA extrahované z osiva provedend referen¢ni laboratoif EU ziizenou podle
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3) Referen¢ni materidl: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C a AOCS 0804-A piistupné u American Oil Chemists Society
na adrese http:/[www.aocs.org/tech/crm.
e) Jednoznaény identifikacni kod
MON-@©531-6 x MON-@1445-2
f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti

Nevztahuje se na tento piipad.

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

Nejsou stanoveny.

h) Monitorovéni di¢inki na Zivotni prostfedi

Neni stanoveno.

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/696
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MON87705
(MON-87705-6), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2770)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)

)

()
()

0)

Dne 18. dnora 2010 podala spole¢nost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju MON87705, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,Zddost").

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni s6ji MON87705 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh
pro jakdkoli jind pouziti neZ v potravindch a krmivech jako jakdkoli jind séja, s vyjimkou péstovani.

V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzddost obsahuje tdaje a informace
pozadované v piilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES. Rovnéz
obsahuje plan monitorovani t¢inkt na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII smérnice 2001/18/ES.

Dne 30. fijna 2012 vydal Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (°) piznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze s6ja MON87705 popsand v Zadosti je
s ohledem na mozné G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi v souvislosti s jejimi
zamyslenymi pouzitimi navrZenymi Zadatelem stejné bezpecnd jako jeji konvenéni protéjsek. Uvedend pouziti
zahrnuji vSechna pouziti jako potraviny a krmiva jako u jakékoli konvenéni séji kromé pouZiti oleje ke smazeni
pro obchodni tcely.

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

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

Nasledné povéfila Komise dfad EFSA, aby doplnil své stanovisko tak, aby zahrnovalo pouziti oleje ziskaného ze
s6ji MON87705 ke smazeni pro obchodni tcely, a aby si v pfipadé potieby vyzddal nezbytné informace od
zadatele.

Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 1.

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

EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2012. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-2010-78
for the placing on the market of herbicide-tolerant, high-oleic acid, genetically modified soybean MON87705 for food and
feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal 2012;10(10):2909, 34 s.
d0i:10.2903j.efsa.2012.2909
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(8)  Dne 17. prosince 2013 afad EFSA vydal prohldseni ('), kterym doplnil své ptvodni stanovisko, pokud jde o olej
ziskany ze s6ji MON87705 urceny ke smazeni pro obchodni tcely, a dospél k zdvéru, ze aktualizované nutri¢ni
hodnoceni pokryvajici viechna potravindiskd pouziti s6ji MON87705 nemd vliv na lidské zdravi a vyZivu.

(9)  Kromé toho dfad EFSA v tomto dopliiujicim prohldseni doporucil, aby byl provadén plin monitorovini po
uvedeni na trh se zaméfenim na sbér Gdajii o spotiebé u evropské populace.

(10) S ohledem na predchazejici Gvahy by mélo byt povolen{ témto produktdm udéleno.

(11) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifikacni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(12)  Potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji séju MON87705, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, by
mély byt oznaceny v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(13) Na zakladé stanoviska EFSA potvrzujiciho, Ze sloZeni mastnych kyselin semen s6ji MON87705 a oleje ziskaného
z ni se zménilo oproti konvenénimu protéjsku, se zdd nezbytné zvldstni oznacovani v souladu s ¢l. 13 odst. 2
pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Za ucelem zajisténi toho, aby se produkty pouzivaly v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by
oznaceni produktti, které obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji a pro néZ se Zadd o povoleni, s vyjimkou potravi-
nafskych produktil, mélo také jasné uvadét, ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovéni.

(15) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produkta, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(16)  Drzitel povoleni by mél kazdorocné 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 rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (*). Stanovisko EFSA neopraviiyje k uloZeni zvlastnich podminek pro ochranu urcitych
ekosystému/Zivotniho prostfedi a/nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(17) Drzitel povoleni by mél také kazdorocné predklddat zprdvy o provadéni a vysledcich cinnosti stanovenych
v planu monitorovani po uvedeni na trh.

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

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

(20)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nevydal stanovisko ve lhiité stanovené predsedou. Povazovalo
se za nezbytné piijmout provddéci pfedpis a pfedseda predlozil pfedlohu provddéciho pfedpisu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

(") EFSA GMO Panel, 2013. Statement complementing the scientific opinion on application EFSA-GMO-NL-2010-78 to cover the safety of
soybean MON87705 oil for commercial frying. EFSA Journal 2013;11(12):3507, 9pp.doi:10 2903 j.efsa.2013.3507.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a piifazovan{ jednozna¢nych identifikacnich
kodt pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledkt
monitorovan{ zdmérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organisma nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9).

(’) Nafizeni EvropleéhQ parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (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 séji (Glycine max (L.) Merr) MON87705 uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnut{ se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednoznacny identifika¢ni kod MON-877@5-6.
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 séju MON-877@5-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@5-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) sbja MON-877@5-6 produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Pro ulely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukdl a sniZenym obsahem polynenasycenych tukd*
uvedou za ndzvem organismu na $titku nebo v p¥islusném piipadé v privodnich dokumentech produkti.

3. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji s6ju MON-877@5-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Monitorovini po uvedeni na trh podle &l. 6 odst. 5 nafizeni (ES) & 1829/2003

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani po uvedeni oleje ze s6ji MON-877@5-6 na
trh stanoveny v pismenu g) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani po uvedeni na trh po dobu trvani povoleni.
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Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 7
Drzitel povoleni

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

Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Uréeni

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

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: Monsanto Europe S.A.

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

Jménem spole¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.
b) Urdeni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji sju MON-877@5-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@5-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja MON-877@5-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MON-877@5-6 popsand v zddosti md sniZenou expresi enzymt pro mastné kyseliny
A12-desaturdzu (FAD2) a palmitoyl acyl carrier protein thioesterdzu (FATB), coz md za ndsledek profil se zvySenym
podilem kyseliny olejové a snizenym podilem kyseliny linolové, a exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery zajistuje
toleranci vi¢i herbicidim na bézi glyfosatu.

¢) Oznacoviéni:

1) Pro dcely zvlastnich pozadavk 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) Pro tcely pozadavkli na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukd a sniZenym obsahem polynenasycenych
tukd“ uvedou za ndzvem organismu na $titku nebo v pifslusném piipadé v priavodnich dokumentech produkti.

3) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju MON-877@5-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci séji
MON-877@5-6,

2) validovana referencni laboratofi EU zifzenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované ze semen séji, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.cu/statusofdossiers.aspx,

3) referencni materidl: AOCS 0210-A a AOCS 0906-A pfistupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/fwww.aocs.org[tech/crm.

e) Jednoznac¢ny identifika¢ni kod:

MON-877@5-6

f) Informace poZadované na zdkladé p¥ilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpe¢nosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpec¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmen].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo naklddini s nimi:
Monitorovdni po uvedeni na trh podle cl. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
1) Drzitel povoleni musi shromazdovat tyto informace:

i) MnozZstvi oleje ze s6ji MON-877@5-6 a mnozstvi s6ji MON-877@5-6 urcené k extrakci oleje, kterd byla
dovezena do Evropské unie pro uvedeni na trh jako produkty nebo jako soudsti produktd urcenych pro
potraviny.

ii) V ptipadé dovozu produktli uvedenych v bodé i) vysledky vyhleddvani v databdzi FAOSTAT ohledné spotiebo-
vanych mnozstvi rostlinného oleje spotiebu v ¢lenéni podle ¢lenskych stath, véetné pfesouvani v mnozstvich
mezi riznymi typy spotfebovanych oleja.

2) Drzitel povoleni musi na zdkladé shromdzdénych a nahldSenych informaci pfezkoumat nutriéni hodnoceni
vypracované jako soucdst posouzeni rizik.

h) Monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostiedi:
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

Pozndmka: Casem se miize ukdzat, Ze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/697
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici T25
(ACS-ZM@©3-2), na trh a o obnoveni povoleni stdvajicich produkti z kukufice T25
(ACS-ZM@©@3-2) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2772)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Dne 17. dubna 2007 podala spole¢nost Bayer CropScience v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost tykajici se uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji
kukufici T25, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.

(2)  Zadost se vztahuje rovnéz na uvedeni kukufice T25 na trh v produktech, které z nf sestdvaji nebo ji obsahuji, pro
jakakoli jind pouZiti nez v potravinich a krmivech jako jakékoli jiné kukufice, véetné semen pro péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzidost obsahuje tdaje a informace
pozadované piflohami IIl a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () a informace a zdvéry
tykajici se hodnoceni rizika provedeného v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES.
Rovnéz zahrnuje pldn monitorovani Gi¢inka na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.

(4)  Dne 17. dubna 2007 podala spole¢nost Bayer CropScience Evropské komisi Zddost podle ¢lankt 11 a 23
naifzeni (ES) ¢. 1829/2003 tykajici se obnoveni povoleni potravin a sloZek potravin vyrobenych z kukufice T25,
krmiv obsahujicich geneticky modifikovanou kukufici T25 nebo z ni sestdvajicich, krmiv vyrobenych
z kukufice T25 (krmné suroviny a dopliikové ldtky) a semen kukufice T25 pro péstovéni, které byly predtim
ozndmeny jako stavajici produkty podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a) a ¢l. 20 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni.

(5)  Dne 11. ledna 2013 informovala spolecnost Bayer CropScience Evropskou komisi o svém rozhodnuti zménit
rozsah vySe uvedenych zidosti tak, Ze jiZz nebudou obsahovat povoleni semen z kukufice T25 pro péstovani
v Evropské unii.

(6)  Dne 3. fjna 2013 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA“) v souladu s clinky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko k nové Zadosti i k Zzddosti o prodlouzeni. Dospél k zdvéru, ze
kukufice T25 popsand v zddosti je s ohledem na mozné Gcinky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni
prostiedi v souvislosti s jejim zamySlenym pouzitim stejné bezpecnd jako piislusny konvenéni produkt (}). Ve
svém stanovisku tfad EFSA rovnéZz zvazil vSechny specifické otazky a pifipominky, které ¢lenské stity vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

(7)  EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, Ze Zadatelem predloZeny pldn monitorovani Zivotniho
prostiedi sestavajici z planu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 1.

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

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00761


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00761
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(8)  Vzhledem k témto skute¢nostem by povoleni pro tyto produkty mélo byt udéleno.

(9)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

(10) Na zakladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici T25,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak v zdjmu zajiSténi toho, Ze se
produkty budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které
obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji, s vyjimkou potravinafskych produktd, pro néz se zddd o povoleni, mélo
také jasné uvadét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(11) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (?) stanovi pozadavky na
oznacovani produktd obsahujicich GMO nebo sestdvajicich z GMO. Pozadavky na sledovatelnost pro produkty
obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pozadavky na sledovatelnost pro
potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny v ¢ldnku 5 uvedeného nafizeni.

(12)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakladdni s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prostredi ajnebo zemépisnych oblasti
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(14) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(15)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim byla konzultovina se Zadatelem.

(16)  Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené pfedsedou. Povazovalo
se za nezbytné pfijmout provadéci ptedpis a predseda predlozil ndvrh provddéciho pfedpisu odvolacimu vyboru
k dalsimu projednani. Odvolaci vybor nevydal Zadné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

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

Geneticky modifikované kukutici (Zea mays L.) T25 specifikované v pismeni b) ptilohy tohoto rozhodnuti je v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazen jednoznacny identifika¢ni kéd ACS-ZM@@3-2.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—_
=
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Cldnek 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 kukutici ACS-ZM@@3-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji kukufici ACS-ZM@@3-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) kukutice ACS-ZM@©D3-2 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na etiketé a v privodnich dokumentech produktl, které obsahuji kukufici ACS-ZM@@3-2 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se vlozi do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva stanoveného v ¢ldnku 28 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience AG.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
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Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein,
Némecko.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drZitel povoleni:
Nézev: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Némecko

Urceni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukutici ACS-ZM@@3-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici ACS-ZM@@3-2, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) kukufice ACS-ZM@@3-2 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice ACS-ZM@@3-2 popsand v zddosti exprimuje protein PAT, ktery rostliné proptijcuje
schopnost tolerance k herbicidéim na bézi glufosindtu amonného.
Oznacovani:

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

2) Na etiket¢ a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici ACS-ZM@@3-2 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Metoda detekce:

— pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové Fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci kukufice
ACS-ZM@D3-2

— validace na zdkladé DNA extrahované z listd, provedend referen¢ni laboratoif EU zi{zenou podle nafizeni (ES)
¢. 18292003, zvefejnénd na http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

— referenéni materidl: AOCS 0306-H a AOCS 0306-C dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/fwww.aocs.org[tech/crm

Jednoznaény identifikaéni kod:

ACS-ZMOD3-2

Informace poZadované na ziklad& pilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické

rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost [pfi ozndmeni se vlozi do registru EU pro geneticky modifikované

potraviny a krmiva].

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

Nejsou stanoveny.

Plin monitorovini:

Pldn monitorovani ti¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES [pfi ozndmeni se vloZi
do registru EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/698
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju 305423
(DP-3005423-1), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2773)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

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

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 14. cervna 2007 piedlozila spolecnost Pioneer Overseas Corporation v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 pfislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji modifikovanou s6ju 305423, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,zddost®).

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni s6ji 305423 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh pro
jakdkoli jind pouZiti nez v potravinich a krmivech jako jakdkoli jind sdja, s vyjimkou péstovani.

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

(4)  Dne 18. prosince 2013 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,EFSA®) v souladu s ¢linky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko (*). Dospél k zdvéru, Ze séja 305423 popsand v zddosti je
s ohledem na mozné c¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na Zivotni prostfedi a v souvislosti s jejim
zamyslenym pouzitim stejné bezpecna jako jeji protéjsek, ktery nebyl geneticky modifikovan.

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

(6)  EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, Ze Zadatelem pfedloZeny plin monitorovani Zivotniho
prostfedi sestdvajic{ z planu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd. Kromé
toho EFSA doporudil, aby byl proveden plan monitorovani po uvedeni na trh se zaméfenim na sbér udajl
o spotiebé u evropské populace.

(7) S ohledem na pfedchdzejici tivahy by mélo byt povoleni témto produktim udéleno.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dile jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifikacni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

(}) EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2013. Scientific Opinion on application EFSA-GMO-NL-2007-45
for the placing on the market of herbicide-tolerant, high-oleic acid, genetically modified soybean 305423 for food and feed
uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer. EFSA Journal 2013;11(12):3499, 35 s. doi:10.2903j.
efsa.2013.3499.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji s6ju 305423, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, by mély
byt oznaceny v souladu s poZadavky stanovenymi v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(10) Na zdkladé stanoviska EFSA potvrzujiciho, Ze slozeni mastnych kyselin semen s6ji 305423 a oleje ziskaného z ni
se zménilo oproti konvenénimu protéjsku, se zdd nezbytné zvlastni oznacovani v souladu s ¢l. 13 odst. 2
pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Za ucelem zajisténi toho, aby se produkty pouzivaly v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by
oznaceni produktd, které obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji a pro néz se zidd o povoleni, s vyjimkou potravi-
nafskych produktd, mélo také jasné uvadét, ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(12) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(13) Drzitel povoleni by mél kazdorocné predkladat zprdavy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neopraviiyje k uloZeni zvlastnich podminek pro ochranu urcitych
ekosystému/Zivotniho prostfedi a/nebo zemépisnych oblasti podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Drzitel povoleni by mél také kazdoro¢né ptedklidat zprivy o provddéni a vysledcich Cinnosti stanovenych
v planu monitorovéani po uvedeni na trh.

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

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

(17)  Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nevydal stanovisko ve hité stanovené predsedou. Povazovalo
se za nezbytné pfijmout provddéci pfedpis a predseda piedlozil pfedlohu provadéctho piedpisu odvolacimu
vyboru k dal$imu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované s6ji (Glycine max (L) Merr) 305423 uvedené v pismenu b) pfilohy tohoto rozhodnuti se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznacny identifikac¢ni kéd DP-3@5423-1.

(") Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku

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

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

21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-

vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
-
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Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DP-3@5423-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju DP-305423-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

) s6ja DP-305423-1 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tcely 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 ,nézev organismu“ ,s6ja“.

2. Pro ulely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukt a snizenym obsahem polynenasycenych tuka*
uvedou za ndzvem organismu na $titku nebo v p¥islusném piipadé v privodnich dokumentech produkti.

3. Na stitku a v privodnich dokumentech produkts, které obsahuji séju DP-3@95423-1 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktl uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni 4¢inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovéni v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnek 5
Monitorovini po uvedeni na trh podle &l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plan monitorovani po uvedeni oleje ze s6ji DP-3@95423-1 na
trh stanoveny v pismenu g) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né pfedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani po uvedeni na trh po dobu trvani povoleni.

Cldnek 6
Registr Spolecenstvi
Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva stanoveného v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.
Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost Pioneer Overseas Corporation.
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Cldnek 8
Platnost

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

Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Brussels, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni
Nézev: Pioneer Overseas Corporation

Adresa: Avenue des Arts 44, 1040 Brussels, Belgie

Jménem spole¢nosti Pioneer Hi-Bred International, Inc., 7100 NW 627 Avenue, P.O. Box 1014, Johnston, IA 50131-
1014, Spojené staty americké.

Urceni a specifikace produktit
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju DP-3@5423-1, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju DP-3@5423-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) s6ja DP-3@5423-1 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja DP-305423-1 popsand v Zddosti md snizenou expresi séjového enzymu
omega-6-desaturdza, coz mé za ndsledek profil s vysokym podilem kyseliny olejové a snizenym podilem kyseliny
linolové, a exprimuje optimalizovany gen Glycine max-hra, ktery zajistuje toleranci vici herbicidim inhibujicim
acetolaktdt syntazy.

Oznacovani

1) Pro tucely zvldstnich pozadavkli na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,séja“.

2) Pro tcely pozadavkti na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 pism. a) a ¢l. 25 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 se slova ,se zvySenym obsahem mononenasycenych tukd a snizenym obsahem polynenasycenych
tuk” uvedou za ndzvem organismu na $titku nebo v p¥islusném p¥ipadé v privodnich dokumentech produkti.

3) Na stitku a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji séju DP-3@95423-1 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktti uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
Metoda detekce

— piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci soji
DP-305423-1,

— validovand referen¢ni laboratofi EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované ze semen séji, zvefejnénd na adrese http:/[gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenéni materidl: ERM-BF426 ptistupny u Institutu pro referenéni materidly a méfeni (IRMM) Spole¢ného
vyzkumného stfediska (JRC) Evropské komise na adrese http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_
catalogue/index.htm.

Jednoznacny identifikaéni kod

DP-3035423-1

Informace poZadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam &.: viz [doplni se pfi ozndment].

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

Monitorovdni po uvedeni na trh podle cl. 6 odst. 5 pism. e) natizeni (ES) ¢. 1829/2003

1) Drzitel povoleni musi shromazdovat tyto informace:

i) Mnozstvi oleje ze s6ji DP-3@35423-1 a mnozstvi s6ji 305423 urcené k extrakci oleje, kterd byla dovezena do
Evropské unie pro uvedeni na trh jako produkty nebo jako soudsti produktt urcenych pro potraviny.

ii) V ptipadé dovozu produkttt uvedenych v bod¢ i) vysledky vyhleddvani v databdzi FAOSTAT ohledné spotiebo-
vanych mnozZstvi rostlinného oleje v ¢lenéni podle ¢lenskych statdl, vcetné presouvani v mnozstvich mezi
riiznymi typy spotiebovanych olejt.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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2) Drzitel povoleni musi na zdkladé shromdzdénych a nahldSenych informaci pfezkoumat nutriéni hodnoceni
vypracované jako soucdst posouzen rizik.

h) Monitorovéni 4¢inkd na Zivotni prostiedi
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

Pozndmka: Casem se mfize ukdzat, e odkazy na piisluiné dokumenty je tfeba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/699
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou bavinu T304-40
(BCS-GHO©4-7), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2782)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

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

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

vzhledem k témto davodim:

(1)  Dne 29. bfezna 2011 spolecnost Bayer CropScience AG podala v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji bavlnu T304-40, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,Zadost).

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni baviny T304-40 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh
pro jind pouZziti nez v potravindch a krmivech jako jakdkoli jind bavlna, s vyjimkou péstovani.

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

(4)  Dne 20. ¢ervna 2013 vydal Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dile jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze bavlna T304-40 popsand v Zidosti je
s ohledem na mozné ¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na Zivotni prostiedi a v souvislosti s jejim
zamyslenym pouzitim stejné bezpecnd jako jeji protéjsek, ktery nebyl geneticky modifikovén ().

(5) Ve svém stanovisku ufad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské staty vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

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

(7) S ohledem na pfedchazejici tivahy by mélo byt povoleni témto produktim udéleno.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale téz ,GMO®) by mél byt pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ().

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

(}) EFSA GMO Panel (védeckd komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2013. Scientific Opinion on application
EFSA-GMO-NL-2011-97 for the placing on the market of insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified cotton T304-40
for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience AG. EFSA
Journal 2013; 11(6):3251, 31s.d0i:10.2903/j.efsa.2013.3251.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ﬂedna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a piifazovani jednoznaénych identifika¢nich
kédti pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Na zdkladé stanoviska EFSA se jevi, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji bavlnu T304-40,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak v zdjmu zajiSténi toho, Ze se
produkty budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které
obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji a pro néz se zZadd o povoleni, s vyjimkou potravindfskych produktd, mélo
také jasné uvddét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(10) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkdt na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uveden{ produktti na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany ur¢itych ekosystémi/zivotniho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

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

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(14)  Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené pfedsedou. Povazovalo

se za nezbytné pfijmout provadéci ptedpis a predseda predlozil ndvrh provddéciho piedpisu odvolacimu vyboru
k dalsimu projednani. Odvolaci vybor nezaujal Zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!I:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni k6d

Geneticky modifikované baviné (Gossypium hirsutum) T304-40, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti, se
piifazuje jednoznacny identifika¢ni kod BCS-GH@@4-7 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 bavinu BCS-GH@@4-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji bavinu BCS-GH@@4-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) bavlna BCS-GH@@4-7 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pism. a) a b), s vyjimkou péstovani.

-

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

—
-
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Cldnek 3
Oznacovani

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

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavlnu T304-40 nebo z ni sestavaji, s vyjimkou
produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,nen{ urceno k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

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

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

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Bayer CropScience AG.

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein,
Némecko.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a dritel povoleni

e)

Nézev: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein, Némecko

Urceni a specifikace produktii

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji bavinu BCS-GH@@4-7, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji bavinu BCS-GH@@4-7, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) bavlna BCS-GH@@4-7 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v odst. 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand bavlna T304-40 popsand v zddosti exprimuje modifikovany protein CrylAb, ktery zajistuje
ochranu proti nékterym $kidcim z fadu Lepidoptera, a protein PAT, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance
k herbicidim na bazi glufosinatu amonného.

Oznacovani

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

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji bavinu T304-40 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,nen{ urceno k péstovani®.

Metoda detekce

— pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci baviny
T304-40;

— validace referen¢éni laboratof{ EU ziizenou podle nafizeni (ES) ¢ 1829/2003, zvefejnénd na adrese
http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

referencni materidl: ERM-BF429 pfistupny v Institutu pro referenéni materidly a méfeni Spole¢ného vyzkumného
stiediska Evropské komise na adrese http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm.

Jednoznaény identifikacni kéd

BCS-GHQOO4-7

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

Informaéni systém pro biologickou bezpec¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmeni].

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

Nejsou stanoveny.

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

[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se mize ukdzat, Ze odkazy na piislusné dokumenty je tfeba upravit. Tyto Gpravy budou zveiejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/700
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MONS87708
(MON-87708-9), sestdvaji z této s6ji nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2785)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 2. tinora 2011 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska zddost tykajici se uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju MON87708, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,Zddost").

(2)  Zadost se vztahuje rovnéZz na uvedeni s6ji MON87708 na trh v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji,
pro jakdkoli jind pouZiti nez v potravindch a krmivech jako jakékoli jiné séji, s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zidost obsahuje tdaje a informace
pozadované piflohami IIl a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (%) a informace a zdvéry
tykajici se hodnoceni rizika provedeného v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES.
Rovnéz zahrnuje pldn monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(4)  Dne 3. fijna 2013 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA“) v souladu s clinky 6 a 18
nafizeni (ES) €. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze séja MON87708 popsand v zddosti je
s ohledem na mozné ¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na Zivotni prostfedi a v souvislosti s jejim
zamyslenym pouZitim stejné bezpecna jako jeji protéjsek, ktery nebyl geneticky modifikovan ().

(5) Ve svém stanovisku zvazil EFSA vSechny specifické otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pFislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

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

(7)  Vzhledem k témto skutecnostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou séju MON87708
nebo sestavajici nebo vyrobené z této s6ji mélo byt udéleno.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (4.

() Ut vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend /questionLoader?question=EFSA-Q-2013-007 60.

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


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760
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(9)  Na zakladé stanoviska EFSA se zd4, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji séju MON87708,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003. Avsak s cilem zajistit, aby se uvedené
produkty pouzivaly pouze v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které
obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji a pro néZ se zddd o povoleni, s vyjimkou potravindfskych vyrobkd, mélo
také jasné uvddét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(10)  Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') stanovi pozadavky na
oznacovani produktd obsahujicich GMO nebo sestdvajicich z GMO. Pozadavky na sledovatelnost pro produkty
obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pozadavky na sledovatelnost pro
potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny v ¢ldnku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakladdni s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prosttedi ajnebo zemépisnych oblasti
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsechny piislusné informace tykajici se povoleni uvedenych produktt by mély byt vloZeny do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informac¢ntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(14)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité stanovené predsedou. Povazovalo
se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéciho predpisu odvolacimu vyboru
k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal Zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované séje (Glycine max (L.) Merr.) MON87708 specifikované v pismeni b) ptilohy tohoto rozhodnuti
je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazen jednoznacny identifika¢ni k6d MON-877@8-9.

Cldnek 2
Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji séju MON-877@8-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@8-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) s6ja MON-87708-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)
() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9
Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

-

—
-
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Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tGéely pozadavki na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Na etiketé a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji séju MON-877@8-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4
Monitoroviani G¢inkd na Zivotni prostfedi

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

2. Drzitel povoleni kazdorocné pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovéni v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni
Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
Cldnek 7
Platnost
Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a dritel povoleni

Nézev: Monsanto Europe S.A.

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

jménem spolecnosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.

b) Uré€eni a specifikace produktd

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MON-877@8-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@8-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

.’

3) s6ja MON-877@8-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MON-877@8-9 popsand v Zidosti exprimuje proteiny dikamba monooxygendzy
(DMO), které rostliné proptjcuji schopnost tolerance k herbicidéim na bézi dikamby.
¢) Oznacovani

1) Pro tucely zvldstnich pozadavkli na oznaCovéni stanovenych v ¢l 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2) Na etiket¢ a v pravodnich dokumentech produktt, které obsahuji séju MON-877@8-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce

— pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci séji
MON-877@8-9,

— validace na zdkladé genomové DNA extrahované ze semen, provedend referenéni laboratofi EU zi{zenou podle
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenéni materidl: AOCS 0311-A a AOCS 0906-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

€) Jednozna¢ny identifikacni kod
MON-87708-9

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

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmen].

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

Nejsou stanoveny.

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

[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]


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

Pozndmka: Casem se muZe ukdzat, Ze odkazy na pfislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto tpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/701
ze dne 24. dubna 2015,

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

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2786)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11 odst. 3, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

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

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

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

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

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

() Uf.vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

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

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

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078
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posouzeni rizika fepky olejné GT73 pro zivotni prostfedi neshledalo Zddné bezpecnostni riziko v souvislosti
s jejimi zamyslenymi pouZitimi.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

21.10.2009,s.9).

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

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

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

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

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

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

Cldnek 3
Oznacovani
Pro ucely pozadavkd na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,fepka olejnd“.
Cldnek 4
Monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi

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

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

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

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

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

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8
Urcéeni

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

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a dritel povoleni

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

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

b) Uré€eni a specifikace produktd

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

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

¢) Oznacovani
Pro tGcely zvldstnich pozadavkd na oznacovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu* ,fepka olejnd“.

d) Metoda detekce

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

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

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

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

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

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

Nejsou stanoveny.

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

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

Nejsou stanoveny.



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