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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 10. februdra 2012,

ktorym sa podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje uvidzat na
trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovand séju A5547-127 (ACS-GMO@6-4), st z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom K(2012) 691]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2012/81/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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:

M

Dna 31. marca 2008 predlozila spolo¢nost Bayer CropS-
cience AG v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢ 1829/2003 prislusnym orgdnom Holandska Ziadost
o uvedenie na trh potravin, zloziek potravin a krmiv,
ktoré obsahuji séju A5547-127, st z nej zlozené

alebo vyrobené (dalej len ,ziadost).

Ziadost sa vzfahuje aj na uvddzanie na trh inych produk-
tov, ako st potraviny a krmivd, ktoré obsahuji séju
A5547-127 alebo st z nej zlozené, na acely rovnakého
pouzitia ako akakolvek ind séja s vynimkou kultivacie.
Preto v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5
narjadenia (ES) ¢.1829/2003 zahfiia ddaje a informadcie
pozadované v prilohdch Il 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 postdenia rizika vykonaného v silade so zdsadami
stanovenymi v prilohe I k smernici 2001/18/ES. Zahfia
takisto plan monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie
podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.

Diia 10. méja 2011 vydal Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,EFSA®) priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Urad
usadil, Ze séja A5547-127, ako je opisand v Ziadosti, je
rovnako bezpe¢nd ako séja, ktord nebola geneticky
modifikovand, pokial ide o mozné wcinky na zdravie
[udi a zvierat alebo na Zzivotné prostredie (3).

() U.v. EU L 268, 18.10 2003, s. 1.

() U.v. ESL 106, 17.4.2001, s. 1.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2011-00292.

S

EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky Specifické
otizky a obavy, ktoré clenské Stity vyjadrili v rdmci
konzulticie s prislusnymi vnatro$titnymi orgdnmi
podla ¢lénku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 uvedeného
nariadenia.

Konkrétne dospel EFSA k zdveru, Ze s6ja A5547-127 nie
je z hladiska jej zloZenia ani jej agronomickych vlastnost
odlisnd od soéje, ktord nebola geneticky modifikovand,
a je rovnocennd komerénym odroddm, s vynimkou
pridanej vlastnosti, a preto nie si potrebné Stidie
o bezpecnosti zvierat tykajiice sa celozrnnych potravin/
krmiv (napr. 90 diovd Stidia toxicity u potkanov).

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, ze
plan monitorovania Zivotného prostredia, ktory predlozil
ziadatel a ktorého sticastou je plin v3eobecného
dohladu, je v stilade s pldnovanym pouzitim uvedenych
produktov.

Pri zohladneni tychto tivah by sa malo udelit povolenie
v pripade produktov, ktoré obsahuji séju A5547-127
opisand v Ziadosti (dalej len ,produkty*), s z nej zlozené
alebo vyrobené.

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

Podla stanoviska EFSA sa zdd, Ze v pripade potravin,
zloziek potravin a krmiva, ktoré obsahuji s6ju A5547-
127, st z nej zlozené alebo vyrobené, st potrebné len
poziadavky  3pecifického  oznacovania  ustanovené
v ¢lanku 13 ods. 1 a c¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢ 1829/2003. Aby sa viak zabezpedilo, 7e uvedené
produkty sa budil pouzivat v rdmci rozsahu povolenia
stanoveného tymto rozhodnutim, malo by byt na ozna-
¢eni krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je z nich
zlozené, a produktov inych ako st potraviny a krmivo,

() U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené, v pripade
ktorych sa povolenie Ziada, jasne uvedené, ze dané
produkty sa nesmd pouzivat na kultivdciu.

V ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho 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, a ktorym
sa men{ a dopliia smernica 2001/18/ES ('), sa stanovujt
poziadavky na oznacovanie produktov, ktoré obsahuji
GMO alebo st z nich zlozené. Poziadavky na vysledova-
te[nost vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich
zloZené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a v pripade
potravin a krmiva vyrobenych z GMO st stanovené
v ¢clanku 5 uvedeného nariadenia.

Drzite] povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy
o implementicii a vysledkoch ¢innosti stanovenych
v pldne monitorovania t¢inkov na Zivotné prostredie.
Tieto vysledky by sa mali predkladat v silade
s rozhodnutim Komisie 2009/770/ES z 13. oktébra
2009, ktorym sa zavadzaja Standardné formuldre na
oznamovanie  vysledkov monitorovania zdmerného
uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikova-
nych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov
na Gcel ich uvddzania na trh podla smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (?). Stanovisko EFSA
neopraviiuje na ukladanie $pecifickych podmienok alebo
obmedzeni vzfahujicich sa na uvddzanie potravin
a krmiva na trh afalebo $pecifickych podmienok alebo
obmedzeni vzfahujicich sa na ich pouzivanie
a manipulovanie s nimi vrdtane poziadaviek monitoro-
vania ich pouZivania po uvedeni na trh alebo osobitnych
podmienok ochrany $pecifickych ekosystémov/zivotného
prostredia afalebo zemepisnych oblasti podla ¢linku 6
ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia
(ES) & 1829/2003.

Vsetky relevantné informécie o povoleni tychto vyrobkov
by sa v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifiko-
vané potraviny a krmivo.

Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska
pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti (Biosa-
fety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla clinku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhrani¢nom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov ().

So ziadatelom sa konzultovalo o opatreniach stanove-
nych v tomto rozhodnuti.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.

268, 18.10.2003, s. 24.

U.v.EUL
U. v. EU L 275, 21.10.2009, s. 9.
U.v.EU L

287, 5.11.2003, s. 1.

Vykondvaci akt sa povazoval za potrebny, a tak predseda
predlozil navrh vykonavacicho aktu odvolaciemu vyboru
na daldie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stano-
visko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jedinecny
identifikdtor

Geneticky ~ modifikovanej s6ji  A5547-127, vymedzenej

v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stlade
s nariadenim (ES) ¢ 65/2004 prideluje jednoznacny identifi-
kitor ACS-GM@D6-4.

Cldnok 2
Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji séju ACS-
GMO@@6-4, st z nej zlozené alebo vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje soju ACS-GMO@@6-4, je z nej
zlozené alebo vyrobené;

¢) produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji séju
ACS-GM@@6-4 alebo si z nej zlozené a si uréené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind séja s vynimkou pesto-
vania.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na Gclely poziadaviek na oznalovanie produktov stanove-
nych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003
je ,ndzov organizmu“ ,séja“.

2. Na oznacen{ produktov obsahujicich séju ACS-GM@BP6-
4 alebo produktov z nej zlozenych a v dokumentoch priloze-
nych k tymto produktom, ktoré st uvedené v ¢clanku 2 pism. b)
a ¢), sa uvadza ,neurcené na kultivaciu“.

Cldnok 4
Monitorovanie ti¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a implementdciu
planu monitorovania w¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyroc¢né spravy
o implementdcii a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770JES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v sdlade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do registra
Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer CropScience AG.

Cldnok 7

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiluje pocas obdobia 10 rokov od ditumu jeho ozndmenia.

Cldnok 8
Adresat

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim

am Rhein — Nemecko.

V Bruseli 10. februdra 2012

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nézov: Bayer CropScience AG.
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — Nemecko.
b) Urdenie a $pecifikicia produktov
1. Potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii s6ju ACS-GM@@6-4, si z nej zlozené alebo vyrobené.
2. Krmivo, ktoré obsahuje séju ACS-GM@@P6-4, je z nej zlozené alebo vyrobené.

3. Produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji séju ACS-GM@@6-4 alebo st z nej zloZené a s uréené na
rovnaké pouzitie ako akdkolvek ind séja s vynimkou pestovania.

Geneticky modifikovand séja ACS-GM@@6-4, ako je opisand v Ziadosti, exprimuje protein PAT, vdaka ktorému je
tolerantnd voci herbicidu na béze glufozindt-aménia.

¢) Oznacovanie

1. Na tcely osobitnych poziadaviek tykajiicich sa oznacovania, ktoré st stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, je ,ndzov organizmu*
,80ja‘.

2. Na oznaceni produktov obsahujicich séju ACS-GM@@6-4 alebo produktov z nej zloZenych a v dokumentoch
prilozenych k tymto produktom, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a c) tohto rozhodnutia, sa uvddza ,neurcené
na kultivaciu®.

d) Metéda detekcie
— Metdda PCR v redlnom case $pecifickd pre jednotlivé pripady, urcend na kvantifikiciu séje ACS-GM@@6-4,

— schvilend referenénym laboratériom Eurdpskej tinie zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, uverejnend na
internetovej stranke http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm,

— referen¢ny materidl: AOCS 0707-C3 a 0707-A2 dostupny prostrednictvom spolo¢nosti American Oil Chemists
Society na internetovej stranke http://www.aocs.org/tech/crm.

¢) Jedine¢ny identifikdtor
ACS-GMO D 6-4.

f) Informdcie poZzadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpenosti k Dohovoru
o biologickej diverzite

Stredisko pre vymenu informdcif o biologickej bezpecnosti (Biosafety Clearing-House), zdznam ID: pozri [vyplni sa pri
ozndmeni).

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa uvddzania produktov na trh, ich pouZivania alebo manipuldcie
s nimi

Nevyzaduja sa.

h) Plin monitorovania
Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete.]

i) Poziadavky tykajice sa monitorovania pouZivania potravin urcenych na ludski spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nevyzaduja sa.

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