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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE

z 25. jana 2013,

ktorym sa povoluje uvedenie potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii repku olejnd linie
Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 alebo st z nej zloZené, alebo potravin a krmiv vyrobenych z uvedenych
geneticky modifikovanych organizmov na trh v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) & 1829/2003

[ozndmené pod cislom C(2013) 3873]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2013/327/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7 ods.
3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢ldnok 19 ods. 3 a cldnok 23 ods. 3,

kedze:

o)

Dna 17. aprila 2007 spolo¢nost Bayer CropScience AG
predlozila Komisii v stlade s ¢linkom 8 ods. 4 a ¢ldnkom
20 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o obnovu
povolenia na existujlice potraviny (spracovany olej)
a krmivd vyrobené z repky olejnej linie Ms8, Rf3
a Ms8 x Rf3.

Dna 22. septembra 2009 vydal Eurépsky drad pre
bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) priaznivé stano-
visko v stlade s c¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003. Dospel k zéveru, Ze je nepravdepodobné,
ze dalsie uvddzanie potravin a krmiv vyrobenych z repky
olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 na trh, ako sa opisuje
v ziadosti, by malo neziaduce t¢inky na zdravie Tudi,
zvierat alebo na Zivotné prostredie v stvislosti s ich pred-
pokladanymi pouzitiami (?).

Dnia 4. jana 2010 spolo¢nost Bayer CropScience AG
predlozila prislusnému belgickému organu v stlade s ¢ldn-
kami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 Ziadost
o uvedenie potravin a zloziek potravin, ktoré obsahuji
repku olejnd linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, st z nej
zlozené alebo vyrobené, s vynimkou spracovaného
oleja na trh.

V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5
nariadenia (ES) ¢.1829/2003 Ziadost zahfna tdaje a infor-
mécie pozadované v prilohdch Il a IV k smernici Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001
o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych orga-
nizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice

() U.v.EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
(®) http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00748.

Rady 90/220/EHS (%), ako aj informdcie a zdvery o posu-
deni rizika vykonaného v siilade so zdsadami stanove-
nymi v prilohe I k smernici 2001/18/ES. Zahfnia takisto
plén monitorovania G¢inkov na Zzivotné prostredie podla
prilohy VII k smernici 2001/18|ES.

Dna 26. septembra 2012 vydal Eurépsky drad pre
bezpecnost potravin (EFSA) priaznivé stanovisko v sdlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Usudil,
ze repka olejnd linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, ako je
opisand v ziadosti, je rovnako bezpecnd ako repka olejnd,
ktord nebola geneticky modifikovand, pokial ide
o mozné Géinky na zdravie [udi, zvierat alebo na Zivotné
prostredie. Preto dospel k zdveru, Ze je nepravdepodobné,
7e dalsie uvddzanie potravin a krmiv vyrobenych z repky
olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 opisanych v Zziadosti
na trh by malo neziaduce t¢inky na zdravie [udi, zvierat
alebo na Zivotné prostredie v stvislosti s ich predpokla-
danymi pouzitiami (*).

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, Ze
pldn monitorovania Zivotného prostredia pozostavajici
z planu vSeobecného dohladu, ktory predlozil Ziadatel,
je v sulade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

V oboch stanoviskich EFSA zvdzil vietky S3pecifické
otizky a obavy, ktoré nastolili ¢lenské $taty v ramci
konzulticii s prislusnymi vndtro§tatnymi organmi podla
¢ldnku 6 ods. 4 a clanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Pouzivanie krmiv, ktoré obsahujii repku olejnti linie Ms8,
Rf3, Ms8 x Rf3 alebo st z nej zlozené, ako aj inych
vyrobkov ako potravin a krmiv, ktoré ju obsahuji
alebo st z nej zlozZené, s vynimkou pestovania, uz bolo
povolené rozhodnutim Komisie 2007/232/[ES (°).

Vzhladom na tieto skuto¢nosti by sa malo udelit povo-
lenie na potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji
repku olejnt linie Ms8, Rf3, Ms8 x Rf3 alebo si z nej
zlozené, ako aj na potraviny a krmivd z nej vyrobené.

() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogqFrontend|

questionLoader?question=EFSA-Q-2012-00794.

¢) U. v. EU L 100, 17.4.2007, s. 20.
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Podla nariadenia Komisie (ES) €. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania
jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy (1), by sa mal kazdému geneticky modi-
fikovanému organizmu (dalej len ,GMO®) pridelit jednoz-
nacny identifikdtor.

Na zéklade dvoch stanovisk EFSA nie si na potraviny
a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejnd linie
Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 alebo st z nej zlozené, ani na
potraviny a krmivd z nej vyrobené potrebné Ziadne iné
osobitné poziadavky na oznacovanie ako tie, ktoré st
stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 naria-
denia (ES) & 1829/2003.

V cldnku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledo-
vatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych orga-
nizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
meni a doplna smernica 2001/18/ES (%), sa stanovuju
poziadavky na oznaCovanie vyrobkov, ktoré obsahujii
GMO alebo st z nich zlozené. Poziadavky na vysledova-
telnost vyrobkov, ktoré obsahujii GMO alebo sii z nich
zlozené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a pozia-
davky na vysledovatelnot potravin a krmiv vyrobenych
z GMO st stanovené v ¢&lanku 5 uvedeného nariadenia.

Drzite] povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy
o vykondvani a vysledkoch cinnosti stanovenych
v plidne monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie.
Uvedené vysledky by sa mali predkladat v silade
s rozhodnutim Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra
2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na
oznamovanie vysledkov monitorovania zdmerného
uvolnenia geneticky modifikovanych organizmov ako
vyrobkov alebo zloziek vyrobkov do Zivotného
prostredia na dcel ich umiestiiovania na trh podla smer-
nice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (}).
Stanoviskd EFSA neoprdviuji na ukladanie osobitnych
podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na
uvddzanie potravin a krmiv na trh ajalebo osobitnych
podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na ich
pouzivanie a manipulovanie s nimi vratane poziadaviek
monitorovania ich pouzivania po uvedeni na trh alebo
osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosysté-
mov/zivotného prostredia afalebo zemepisnych oblasti
podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5
pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Vietky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov
by sa v stlade 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 bezpe¢nosti (Biosa-
fety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu

10, 16.1.2004, s. 5.
268, 18.10.2003, s. 24.
275, 21.10.2009, s. 9.

o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla clinku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2
pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhranicnom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (4).

(16) So ziadatelom sa konzultovalo o opatreniach stanove-
nych v tomto rozhodnuti.
(17)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat

neposkytol stanovisko v lehote urcenej jeho predsedom.
Vykondvaci akt sa povazoval za potrebny a predseda
predlozil ndvrh vykondvacieho aktu odvolaciemu vyboru
na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor neposkytol stano-
visko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:
Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus
identifikitory

a jednoznacné

Geneticky modifikovanej repke olejnej (Brassica napus L.)
linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, vymedzenej v pismene b)
prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa pridelia jednoznac¢né identifi-
kétory ACS-BN@@5-8, ACS-BN@@3-6 a ACS-BNOJ5-8 x
ACS-BN@@3-6 v uvedenom poradi, ako je stanovené v naria-
deni (ES) ¢ 65/2004.

Clanok 2
Povolenie

Na ucely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 sa v sdlade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnuti povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku
olejnti ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 a ACS-BNOD5-8 x
ACS-BN@@3-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

b) krmivd vyrobené z repky olejnej ACS-BN@@D5-8,
ACS-BNUJ3-6 a ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOD3-6.

Cldnok 3
Oznacovanie

Na tcely poziadaviek na oznacovanie 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 ,nazov orga-
nizmu“ je ,repka olejnd“.

Cldnok 4
Monitorovanie d¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a vykondvanie
plénu monitorovania w¢inkov na Zivotné prostredie podla

pism. h) prilohy.

*) U.v.EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
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2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy
o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pline moni-
torovania v stilade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

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

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer CropScience AG.

Cldnok 7
Platnost

Toto rozhodnutie plati na obdobie 10 rokov od datumu jeho
oznamenia.

Cldnok 8
Adresit

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

V Bruseli 25. juna 2013

Za Komisiu
Tonio BORG

clen Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drzitel povolenia

Ndzov: Bayer CropScience AG

Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, NEMECKO
Urcenie a $pecifikdcia vyrobkov

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejni ACS-BN@@5-8, ACS-BNGD3-6 a ACS-BNOD5-8 x
ACS-BN@@3-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;

2. krmivéd vyrobené z repky olejnej ACS-BN@@5-8, ACS-BNODD3-6 a ACS-BNDD5-8 x ACS-BNOP3-6.

Geneticky modifikovand repka olejnd ACS-BN@@5-8, ACS-BN@©D3-6 a ACS-BNOD5-8 x ACS-BND@3-6 tak, ako sa
uvéddza v Zziadostiach, obsahuje protein phosphinothricin acetyl transferdza (PAT), ktory zabezpecuje toleranciu voci
herbiciddlnej acinnej zlozke na bize glufosindtu amoénneho, protein barndza (ACS-BN@@5-8) na vyvolanie samdej
sterility a protein barstar (ACS-BN@@3-6) na obnovenie fertility.

Oznacovanie

Na tcely osobitnych poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 18292003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,repka olejnd*.

Metdda detekcie

— metdda na kvantitativne stanovenie geneticky modifikovanej repky olejnej ACS-BN@@5-8, ACS-BNO@3-6 a
ACS-BN@@5-8 x ACS-BN@D3-6 zalozend na pripadovo $pecifickej a v redlnom case prebiehajicej PCR,

— schvilend pre osivé referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnend
na webovej stranke http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdosshtm,

— referencéné materidly: AOCS 0306-B, AOCS 0306-f a AOCS 0306-g st pristupné prostrednictvom spolo¢nosti
American Oil Chemists Society na webovej stranke http://www.aocs.org[tech/crm.

Jednozna¢né identifikitory
ACS-BNO@5-8, ACS-BNOD3-6 a ACS-BNODD5-8 x ACS-BNODD3-6.

Informdcie poZadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Doho-
voru o biologickej diverzite

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti [po ozndmeni zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd].

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvddzanie vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi

nevyzaduji sa.
Plin monitorovania

Pldn monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES [po ozndmeni zapisat do
registra geneticky modifikovanyich potravin a krmiv].

Poziadavky tykajice sa monitorovania vyuZivania potravin urfenych na I'udskd spotrebu po ich uvedeni na
trh

nevyzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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