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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 8. septembra 2008,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovand séju A2704-12 (ACS-GMO@@5-3), sii z nej
zlozené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom K(2008) 4735]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2008/730/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmé na jeho ¢ldnok 7 ods.
3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedZe:

(
(

)
)

Dna 1. jala 2005 spolocnost Bayer CropScience AG
predlozila v sdlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES) &.
1829/2003 prislusnym organom Holandska Zziadost
o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahuji s6ju A2704-12, st z nej zloZené alebo vyro-
bené, na trh (dalej len ,Zziadost).

Ziadost sa vzfahuje aj na umiestnenie inych produktov,
ktoré obsahuji séju A2704-12 alebo st z nej zlozené, na
trh na tcely rovnakého pouzitia ako akejkolvek inej sje
s vynimkou pestovania. Preto v silade s ustanoveniami
¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢.
1829/2003 s v ziadosti zahrnuté tdaje a informdcie
pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001
o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych orga-
nizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice
Rady 90/220[EHS (3, ako aj informdcie a zdvery
z posudenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami
stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES.

Dna 10. augusta 2007 vydal Eurépsky drad pre bezpec-
nost potravin (dalej len ,EFSA“) priaznivé stanovisko
v stlade s c¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢.

U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
U. v

. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.

1829/2003 a dospel k zdveru, Ze umiestnenie produktov,
ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju A2704-12,
na trh, si z nej zlozené alebo vyrobené, opisanych
v uvedenej Ziadosti (dalej len ,produkty”), pravdepodobne
nebude mat v suvislosti s ich planovanym pouzitim
nepriaznivy vplyv na ludské zdravie ani zdravie zvierat
alebo na zivotné prostredie (}). EFSA vo svojom stano-
visku zvazil vSetky osobitné otdzky a problémy, ktoré
nastolili ¢lenské $taty v ramci konzultdcii s prislusnymi
vnutrodtitnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku
18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

EFSA predovsetkym dospel k zdveru, Ze po zvdzeni viet-
kych tddajov uvedenych v Ziadosti, ktoré sa tykaja
molekuldrnej ~ charakteristiky,  analyzy  zloZenia
a agronomickych vlastnosti, je s6ja A2704-12 rovno-
cennd s jej geneticky nemodifikovanym ndprotivkom
a v dosledku toho nie st potrebné dalsie studie
o bezpecnosti zvierat tykajiice sa neopracovanych potra-
vin/krmiv (napr. 90-diiovd Stddia toxicity u potkanov).

EFSA takisto dospel vo svojom stanovisku k zdveru, Ze
ziadatelom predlozeny plin monitorovania Zzivotného
prostredia, pozostavajiici z planu vieobecného dohladu,
je v stlade s planovanym pouzitim uvedenych
produktov.

Vzhladom na tieto skuto¢nosti by sa tymto produktom
malo udelit povolenie.

Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania
jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy (%), by sa mal kazdému GMO pridelit
jednoznacny identifikétor.

() http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753816_
1178620785771.htm

* U.v.EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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(8)  Podla stanoviska EFSA sa zd4, Zze pre potraviny, zlozky (14) Rada vSak v rdmci stanovenej Casovej lehoty nekonala.

(10)

(11)

(12)

(13)

(
(
(

)
%)
’)

potravin a krmivo, ktoré obsahuji séju A2704-12, st
z nej zlozené alebo vyrobené, nie sii potrebné dalie
osobitné poziadavky na oznaCovanie okrem tych, ktoré
st ustanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a clanku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpecilo,
7e uvedené produkty sa budd pouzivat v rdmci rozsahu
tohto povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, malo
by byt na oznaceni krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je
z nich zlozené, a produktov inych, ako st potraviny
a krmivo obsahujice GMO alebo z nich zlozené, pre
ktoré sa povolenie Ziada, jasne uvedené, Ze sa tieto
produkty nesmd pouzivat na pestovanie.

Podobne na zdklade stanoviska EFSA nie je opodstatnené
uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vzta-
hujdcich sa na uvddzanie tychto produktov na trh afalebo
osobitnych podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa
na ich pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane pozia-
daviek monitorovania po ich uvedeni na trh alebo
osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosysté-
mov/zivotného prostredia ajalebo geografickych oblasti
podla clinku 6 ods. 5 pism. e) a clanku 18 ods. 5
pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Vietky relevantné informdcie o povoleni tychto
produktov by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢
1829/2003 mali zapisat do registra SpolocCenstva pre

geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Clinkom 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych organizmov, ktorym sa
meni a dopliia smernica 2001/18/ES (1), sa ustanovuji
poziadavky na oznaCovanie produktov, ktoré obsahuji
GMO alebo st z nich zlozené.

Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Informac-
ného strediska pre biologickti bezpecnost (Biosafety Clea-
ring House) strandm  Cartagenského  protokolu
o biologickej bezpetnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla clanku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhranicnom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (3).

Staly vybor pre potravinovy refazec a zdravie zvierat
nevydal stanovisko v lehote stanovenej svojim pred-
sedom. Preto 28. aprila 2008 Komisia predlozila Rade
navch v silade s c¢lankom 5 rozhodnutia Rady
1999/468/ES so ziadostou, aby Rada konala do troch
mesiacov (3).

268, 18.10.2003, s. 24.

U.v.EUL
U.v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
U.v.ESL

184, 17.7.1999, s. 23.

Preto by teraz rozhodnutie mala prijat Komisia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny
identifikdtor

Geneticky modifikovanej séji (Glycine max) A2704-12, vyme-
dzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny
identifikdtor ACS-GM@@5-3.

Clanok 2
Povolenie

Na déely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢.
1829/2003 sa v stlade s podmienkami vymedzenymi v tomto
rozhodnuti povoluji tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji séju ACS-
GM@@5-3, st z nej zlozené alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje séju ACS-GM@@5-3, je z nej
zlozené alebo vyrobené;

¢) iné produkty ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju s6ju
ACS-GM@@5-3 alebo st z nej zlozené a si uréené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind séja s vynimkou pesto-
vania.

Clanok 3
Oznacovanie

1. Na tcely poziadaviek oznacovania stanovenych v ¢lanku
13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v
¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov orga-
nizmu“ je ,s6ja“.

2. Na oznaceni produktov obsahujtcich séju ACS-GM@@5-3
alebo produktov z nej zloZenych a v dokumentoch sprevadza-
jucich tieto produkty uvedené v ¢linku 2 pism. b) a o) je
uvedené ,neurcené na pestovanie”.

Cldnok 4
Monitorovanie t¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a implementiciu
plinu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.
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2. Drzitel povolenia predkladd Komisii rocné spravy
o uplatiovani a o vysledkoch ¢innosti stanovenych v rdmci
tychto monitorovacich ¢innosti.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do registra
Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer Cropscience AG.

Cldnok 7

Platnost
Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od ditumu jeho
ozndmenia.

Cldnok 8

Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Bayer CropScience AG,
Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein
v Nemecku.

V Bruseli 8. septembra 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drZitel povolenia:

Nézov: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D-40789 Monheim am Rhein, Nemecko.

Oznacenie a $pecifikicia produktov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii s6ju ACS-GM@@5-3, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje séju ACS-GM@@5-3, je z nej zlozené alebo vyrobené;

3. iné produkty ako potraviny a krmivo, ktoré obsahujii séju ACS-GM@@5-3 alebo st z nej zloZené a st urcené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind séja s vynimkou pestovania.

V geneticky modifikovanej s6ji ACS-GM@@5-3, ako je opisané v Ziadosti, sa prejavuje protein PAT, vdaka ktorému je
tolerantnd voci herbicidu na bdze glufozindtu-amoénia.
Oznacenie:

1. Na ucely osobitnych poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu® je ,s6ja“.

2. Na oznaceni produktov obsahujticich séju ACS-GM@@5-3 alebo z nej zlozenych a v dokumentoch sprevadzaji-
cich tieto produkty uvedené v ¢linku 2 pism. b) a c) tohto rozhodnutia je uvedené ,neurcené na pestovanie®.

Metéda detekcie:

— Metdda PCR v redlnom case Specifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu séje ACS-GM@BD5-3.

— Schvilend pre osivd referenénym laboratoriom Spolocenstva zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a uverejnend na stranke http://gmo-crljrc.it/statusofdoss.htm

— Referen¢ny materidl: AOCS 0707-A, AOCS 0707-B a AOCS 0707-C dostupny prostrednictvom spolo¢nosti
American Oil Chemists Society (AOCS) na stranke http://www.aocs.org[tech/crm/bayer_soy.cfm

Jednozna¢ny identifikdtor:

ACS-GMO©5-3.

Informicie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti

k Dohovoru o biologickej diverzite:

Stredisko pre biologickii bezpecnost (Biosafety Clearing House), zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestnenia tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaob-

chddzania s nimi:

Nevyzaduji sa.

Plin monitorovania:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES

[Odkaz: pldn uverejneny na internete].

Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin urfenych na l'udskd spotrebu po ich umiestneni
na trh:

Nevyzaduji sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budd verejnosti
spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivé.




