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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1209
zo 4. jila 2017,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 o geneticky

modifikovanych potravinich a krmivich povoluje umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji

geneticky modifikovand kukuricu Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a geneticky

modifikovani kukuricu kombinujicu dve, tri alebo $tyri z genetickych modifikdcii Bt11, 59122,
MIR604, 1507 a GA21, st z nich zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2017) 4460]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivach (!), a najmé na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢ldnok 9 ods. 2, ¢ldnok 19 ods. 3 a ¢ldnok 21
ods. 2,

kedze

(1)  Dna 1. jila 2011 predlozZila spolocnost Syngenta v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003
prislusnému orgdnu Nemecka Ziadost o umiestnenie potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahujii kukuricu
Btl11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,Ziadost”). Ziadost
sa tykala aj umiestnenia geneticky modifikovanej kukurice Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 na trh vo
vyrobkoch z nej zlozenych alebo ju obsahujtcich na iné pouzitia nez potraviny a krmiva, podobne ako v pripade
ktorejkolvek inej kukurice, s vynimkou kultivécie.

(2)  V sdlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 Ziadost zahffiala informdacie
a zdvery o posudeni rizika vykonaného v silade so zdsadami stanovenyml v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj ddaje a informécie pozadované v prilohdch Il a IV k uvedenej
smernici. Takisto zahffiala plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18/ES.

(3)  Spolocnost Syngenta 21. februdra 2014 rozsirila rozsah Ziadosti aj na vetky ciastkové kombindcie jednotlivych
genetickych modifikdcif Vytvara]uach kukuricu Bt1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 okrem ciastkovej
kombindcie 1507 x 59122, ktord uz bola povolend rozhodnutim Komisie 2010/432/EU (¥).

(4) Dna 31. marca 2016 spolo¢nost Syngenta aktualizovala rozsah Ziadosti tak, Ze vylicila nasledujiice Styri
¢iastkové kombindcie, na ktoré sa vztahovala ind Ziadost: kukurica Bt11 x GA21, kukurica MIR604 x GAZ2I,
kukurica Bt11 x MIR604 a Btll x MIR604 x GA21. Tieto Ciastkové kombindcie boli povolené vykonavacim
rozhodnutim Komisie (EU) 2016/1685 (%).

(5) Dna 26. augusta 2016 Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad EFSA®) vydal v stlade
s Clankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 18292003 () priaznivé stanovisko. Dospel k zdveru, Ze geneticky
modifikovand kukurica Bt1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, ako sa opisuje v Ziadosti, je z hladiska jej

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 1.

(¥) Smernica Eur6pskeho parlamentu aRady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

() Rozhodnutie Komisie 2010/432/EU z 28. jila 2010, ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

povoluje umiestiiovat na trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu 1507 x 59122 (DAS-@15@7-1xDAS-

59122-7), sti z nej zlozené alebo vyrobené (U.v.EUL 202, 4.8.2010,s.11).

Vykonavac1e rozhodnutie Komisie (EU) 2016/1685 zo 16. septembra 2016, ktorym sa povoluje uvddzat na trh produkty, ktoré

obsahujt, st zloZené alebo vyrobené z geneticky modifikovanej kukurice Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 a genetlcky modifiko-

vanych kukuric kombinujicich dve alebo tri z transformécif Btll MIR162, MIR604 a GA21, a ktorym sa zru$uji rozhodnutia

2010/426/EU, 2011/892/EU, 2011/893/EU a 2011/894/EU (U. v. EU L 254, 20.9.2016, 5. 22).

EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2016 (Vedeckd skupina EFSA pre GMO, 2016). Scientific Opinion on

an application by Syngenta (EFSA-GMO-DE-2011-99) for the placing on the market of maize Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21

and twenty subcombinations, which have not been authorised previously independently of their origin, for food and feed uses, import

and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 [Vedecké stanovisko k Ziadosti spolo¢nosti Syngenta (EFSA-GMO-DE-2011-99)

tykajiicej sa umiestnenia na trh kukurice Bt11l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a dvadsiatich Ciastkovych kombindcii, ktorych

pouzitie, nezdvisle od ich poévodu, v potravinich a krmivich, dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) €. 1829/2003 neboli

povolené]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(8):4567, 31 pp. d0i:10.2903/j.efsa.2016.4567.

—_
-

—_
)
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potencidlnych vplyvov na ludské zdravie a Zivotné prostredie rovnako bezpecnd a vyzivnd ako jej tradi¢ny
ekvivalent a komer¢né odrody, ktoré nie sii geneticky modifikované, a pri Ziadnej z jej 20 ciastkovych kombindcii
obsiahnutych v predmetnej Ziadosti neboli identifikované Ziadne bezpecnostné rizika.

(6)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zohladnil vietky $pecifické otizky a obavy, ktoré uviedli ¢lenské stity v ramci
konzultdcie s prislusnymi vnitrostitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(7)  Urad EFSA takisto dospel k zdveru, Ze Ziadatefom predlozeny plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
pozostdvajiici z planu vSeobecného dohladu je v silade s plidnovanymi spésobmi pouzitia predmetnych
vyrobkov.

(8)  Urad EFSA vo svojom stanovisku odporudil, aby sa zhromazdili relevantné informécie o tirovniach expresie novo
exprimovanych bielkovin, ak by sa ktordkolvek z 20 ¢iastkovych kombindcii mala tvorit cielenym $lachtenim
a komer¢ne vyuzivat. V stlade s danym odporicanim by sa na tento tcel mali stanovit osobitné podmienky.

(9)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa malo udelit povolenie pre vyrobky, ktoré obsahuji geneticky
modifikovani kukuricu Bt1l x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21, ako aj jej nasledujicich 20 ciastkovych
kombindcif, si z nich zloZené alebo vyrobené: pit ciastkovych kombindcii Styroch genetickych modifikdcii
(Bt11l x MIR604 x 1507 x GA21, Btll x 59122 x 1507 x GA21, Btll x 59122 x MIR604 x GA21, Btl1 x
59122 x MIR604 x 1507, 59122 x MIR604 x 1507 x GA21); devit ciastkovych kombindcii troch genetickych
modifikdcii (Bt11 x 59122 x MIR604, Bt11 x 59122 x 1507, Btll x 59122 x GA21, Btll x MIR604 x 1507,
Bt1l x 1507 x GA21, 59122 x MIR604 x 1507, 59122 x MIR604 x GA21, 59122 x 1507 x GA21, MIR604 x
1507 x GA21); a Sest Ciastkovych kombindcii dvoch genetickych modifikdcii (Bt11 x 59122, Btll x 1507,
59122 x MIR604, 59122 x GA21, MIR604 x 1507 and 1507 x GA21).

(10) V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu
(dalej len ,GMO*) pridelit jednoznacny identifikdtor.

(11)  Zo stanoviska tGradu EFSA vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st okrem
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6
nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady ¢ 1830/2003 () potrebné Ziadne osobitné poziadavky na
oznaCovanie. Aby sa vSak zabezpetilo pouzivanie uvedenych vyrobkov v rdmci povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujii kukuricu Btll x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21
a ciastkové kombindcie, alebo st z nich zloZené, s vynimkou potravinovych vyrobkov, by sa malo jasne uviest aj

to, Ze predmetné vyrobky nie st urcené na kultivciu.

(12) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v siilade so $tandardnym
formdtom oznamovania stanovenym v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES ().

(13) Na zdklade stanoviska tradu EFSA nie je opodstatnené uloZit Specifické podmienky ochrany konkrétnych
ekosystémov/prostredia ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. €) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14)  Drzitel' povolenia by mal zdroven predkladat vyrocné spravy o vysledkoch ¢innosti stanovenych v $pecifickych
podmienkach tohto povolenia.

(15)  Vsetky relevantné informdacie o povoleni predmetnych vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre
y 1% P €inych vy y % g P p
geneticky modifikované potraviny a krmivd podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
Vanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v.EUL 268,18.10.2003, 5. 24).

(®) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. okt6ébra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloZiek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).
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(16) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informécii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢ldnku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ().

(17)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat tento vykondvaci akt a predseda ho predloZil odvolaciemu vyboru na dalsie
prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

1.V silade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 sa pre geneticky modifikované organizmy (GMO) prideluja tieto
jednoznac¢né identifikdtory:

a) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@B@21-9 pre
geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

b) jednozna¢ny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky
modifikovant kukuricu (Zea mays L)) Bt11 x MIR604 x 1507 x GA21;

¢) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x 1507 x GA21;

d) jednozna¢ny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x GA21;

e) jednoznatny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 pre geneticky
modifikovand kukuricu (Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507;

f) jednoznacny identifikitor DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@37-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu (Zea mays L.) 59122 x MIR604 x 1507 x GA21;

g) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 pre geneticky modifikovani kukuricu
(Zea mays L.) Bt11 x 59122 x MIR604;

h) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovand kukuricu
(Zea mays L.) Bt11 x 59122 x 1507;

i) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
(Zea mays L.) Bt11 x 59122 x GA21;

j) jednozna¢ny identifikditor SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-B15@7-1 pre geneticky modifikovant kukuricu
(Zea mays L.) Bt11 x MIR604 x 1507;

k) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovani kukuricu
(Zea mays L.) Bt11 x 1507 x GA21;

l) jednozna¢ny identifikitor DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovand kukuricu
(Zea mays L.) 59122 x MIR604 x 1507;

m) jednoznacny identifikdtor DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
(Zea mays L.) 59122 x MIR604 x GA21;

n) jednoznacny identifikitor DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovant kukuricu
(Zea mays L.) 59122 x 1507 x GA21;

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003,s. 1).



6.7.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 173/31

0) jednoznacny identifikitor SYN-IR6@4-5 x DAS-B1507-1 x MON-@@B@21-9 pre geneticky modifikovani kukuricu
(Zea mays L) MIR604 x 1507 x GA21;

p) jednoznacny identifikdtor SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 pre geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) Bt11
x 59122;

q) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovanti kukuricu (Zea mays L.) Bt11
x 1507;

1) jednoznacny identifikdtor DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 pre geneticky modifikovani kukuricu (Zea mays L.) 59122
x MIR604;

s) jednozna¢ny identifikdtor DAS-59122-7 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.)
59122 x GA21;

t) jednoznacny identifikdtor SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovani kukuricu (Zea mays L.)
MIR604 x1507;

u) jednoznacny identifikitor DAS-@15@7-1 x MON-@@@B21-9 pre geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.)
1507 x GA21.

2. Geneticky modifikovand kukurica uvedend v odseku 1 je $pecifikovand v pism. b) prilohy.

Cldnok 2
Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji GMO uvedené v ¢lanku 1 ods. 1, st z nich zloZené alebo vyrobené;
b) krmivo, ktoré obsahuje GMO uvedené v ¢lanku 1 ods. 1, je z nich zlozené alebo vyrobené;

¢) GMO uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 vo vyrobkoch, ktoré ich obsahuji alebo st z nich zloZené, na akékolvek iné
pouZitie, neZ je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na Gcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢cldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,kukurica®“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji GMO uvedené v ¢ldnku 1 ods. 1 alebo si z nich zloZené, ako aj
v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadzaji slovd
~neurcené na kultivaciu“.
Cldnok 4
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla

pism. h) prilohy.
2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrotné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Specifické podmienky umiestiiovania na trh
1. Drzitel povolenia zabezpedi splnenie osobitnych podmienok uvedenych v bode g) prilohy.

2. Drzitel povolenia pocas celej jeho platnosti predkladd Komisii vyro¢né spravy o vysledkoch ¢innosti stanovenych
v osobitnych podmienkach tohto povolenia.
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Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivd podla ¢ldnku 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7
Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolocnost Syngenta Crop Protection NV/SA, Belgicko zastupujtica spolocnost Syngenta Crop
Protection AG, Svajliarsko.

Cldnok 8
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 4. jala 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Drzitel oprdvnenia:

Nézov: Syngenta Crop Protection NV/SA
Adresa: 489, Avenue Louise, 1050 Brussels, Belgicko

V mene spolo¢nosti Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Basel, Svajciarsko.

b) Oznacenie a Specifikdcia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikované kukurice (Zea mays L.), si z nich zlozené
alebo vyrobené, ako sa $pecifikuje v pism. e);

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikované kukurice (Zea mays L.), je z nich zloZené alebo vyrobené, ako sa
$pecifikuje v pism. e);

3. geneticky modifikované kukurice (Zea mays L.) $pecifikované v pismene e) vo vyrobkoch, ktoré ich obsahujt alebo
st z nich zloZené, na akékolvek iné pouZitie, neZ je pouzitie uvedené v bodoch 1. a 2., s vynimkou kultivicie.

V kukurici SYN-BT@11-1 dochddza k expresii bielkoviny CrylAb, ktord jej poskytuje ochranu proti urcitym
Skodcom radu Lepidoptera, a bielkoviny PAT, ktord jej doddva toleranciu voci herbicidom na bdze glufosindtu
amoénneho.

V kukurici DAS-59122-7 dochddza k expresii bielkovin Cry34Abl a Cry35Ab1, ktoré jej poskytuji ochranu proti
urcitym $kodcom radu Coleoptera, a bielkoviny PAT, ktord jej doddva toleranciu voci herbicidom na béze glufosindtu
amoénneho.

V kukurici SYN-IR6@4-5 dochddza k expresii modifikovanej bielkoviny Cry3A, ktord jej poskytuje ochranu proti
urcitym Skodcom radu Coleoptera, a bielkoviny PMI pouzitej ako selekény marker.

V kukurici DAS-@15@7-1 dochddza k expresii bielkoviny Cry1F, ktord jej poskytuje ochranu proti urcitym skodcom
radu Lepidoptera, a bielkoviny PAT pouzitej ako selekény marker, ktory jej doddva toleranciu voci herbicidu na béze
glufosindtu aménneho.

V kukurici MON-@@@21-9 dochddza k expresii bielkoviny mEPSPS, ktord jej dodéva toleranciu vo¢i herbicidom na
béze glyfozatu.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznaCovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,kukurica“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuju kukurice $pecifikované v pism. e) alebo st z nich zloZené, ako aj
v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadzaja
slova ,neurcené na kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre dand verziu zaloZend na PCR v redlnom case na stanovenie mnoZstva pre kukurice
SYN-BT@11-1, DAS-59122-7, SYN-IR6@4-5, DAS-@15@7-1 a MON-@@@21-9; metddy detekcie sa validuji na
transformacnych procesoch a overuju na gendmovej DNA extrahovanej zo semien kukurice SYN-BT@11-1 x
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@321-9.

2. Validované referencnym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a uverejnené na
adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referencné materidly: ERM®-BF412 (pre SYN-BT@11-1), ERM®-BF424 (pre DAS-59122-7), ERM®-BF423 (pre
SYN-IR6@4-5) a ERM®-BF418 (pre DAS-@15@7) dostupné na strinke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC)
Eurdpskej komisie, Institdtu pre referenéné materidly a merania (IRMM): https:/[crm.jrc.ec.europa.eu a AOCS
0407-A a AOCS 0407-B (pre MON-@@B321-9) dostupné na strinke spolo¢nosti American Oil Chemists Society:
http:/[www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

¢) Jednoznacny identifikdtor:
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-31507-1 x MON-@@B3D21-9;
SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-B30321-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@1507-1 x MON-Q@?21-9;


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@15@7-1;
DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@©©21-9;
SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7 x MON-@@@21-9;

SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1;

SYN-BT@11-1 x DAS-@15@7-1 x MON-©@@21-9;

DAS-59122-7 x SYN-IR604-5 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5 x MON-0©©@21-9;

DAS-59122-7 x DAS-015@7-1 x MON-O@@@21-9;

SYN-IR6@4-5 x DAS-@1507-1 x MON-@Q121-9;

SYN-BT@11-1 x DAS-59122-7;

SYN-BT@11-1 x DAS-@1507-1;

DAS-59122-7 x SYN-IR6@4-5;

DAS-59122-7 x MON-@©©@21-9;

SYN-IR604-5 x DAS-@15@7-1;

DAS-0@1507-1 x MON-@@221-9.

f) Informicie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: po ozndmeni sa uverejni v registri Spolocenstva
pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

g) Podmienky alebo obmedzenia umiestifiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi:

Specifické podmienky podla clanku 6 ods. 5 pism. e) a cldanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003:

1. Drzitel povolenia informuje Komisiu, ak by sa niektord z ciastkovych kombindcii mala tvorit cielenym $lachtenim
a komeréne vyuzivat.

2. V takom pripade drzitel povolenia zostavi informdcie o Grovniach expresie novo exprimovanych bielkovin.
h) Plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:
Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd]

i) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin urcenych na l'udskii spotrebu po ich umiestneni na trh
NevyZzaduje sa.

Pozndmka: Je mozné, 7e odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.



	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2017/1209 zo 4. júla 2017, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 o geneticky modifikovaných potravinách a krmivách povoľuje umiestniť na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú kukuricu Bt11 × 59122 × MIR604 × 1507 × GA21 a geneticky modifikovanú kukuricu kombinujúcu dve, tri alebo štyri z genetických modifikácií Bt11, 59122, MIR604, 1507 a GA21, sú z nich zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2017) 4460] (Iba holandské a francúzske znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

