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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/1301
z 26. jiila 2019,

ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie 2013/327/EU, pokial ide o obnovenie povolenia

umiestnit na trh krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovand repku olejnii linie Ms8, Rf3

a Ms8 x Rf3 alebo st z nej zloZené, v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢
1829/2003

[ozndmené pod cislom C(2019) 5499]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravinich a krmivach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢ldnok 23 ods. 3,

kedZe

(1) Vykondvacim rozhodnutim Komisie 2013/327/EU () sa povolilo umiestnif na trh potraviny, ktoré obsahuja
geneticky modifikovand repku olejnd linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 alebo st z nej zloZené, a potraviny a krmivd
vyrobené z uvedenej geneticky modifikovanej repky olejne;.

(2)  Rozhodnutim Komisie 2007/232/ES () sa predtym povolilo umiestnit na trh krmivd, ktoré obsahuja geneticky
modifikovand repku olejnii linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 alebo st z nej zloZzené. Uvedené povolenie sa vztahovalo
aj na vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani repku olejnt linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 alebo s z nej
zlozené, urcené na iné pouzitie, nez je pouZitie v potravindch alebo krmivach, s vynimkou kultivicie.

(3)  Spolo¢nost Bayer CropScience AG predlozila 20. mdja 2016 Komisii v stilade s ¢ldnkami 11 a 23 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 ziadost o obnovenie povolenia umiestnif na trh vyrobky, na ktoré sa vzfahuje rozhodnutie
2007/232]ES.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) vydal 28. novembra 2017 priaznivé stanovisko (%)
v stlade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zéveru, Ze Ziadost o obnovenie neobsahovala
dokazy o novych nebezpecenstvach, zmenenej expozicii ani o vedeckych pochybnostiach, ktoré by zmenili zdvery
povodného posudenia rizika v pripade repky olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, ktoré trad prijal v roku
2005 ().

(5)  Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky 3pecifické otizky a obavy, ktoré clenské stity uviedli v rdmci
konzulticie prislusnych vnitrostitnych orgdnov s Gradom podla ¢linku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003.

(6)  Takisto dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania tc¢inkov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostéva z plinu vSeobecného dohladu, je v stlade s pldnovanymi sposobmi pouzitia vyrobkov.

(7)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa povolenie umiestnit na trh vyrobky, na ktoré sa vztahuje rozhodnutie
2007/232[ES, malo obnovit.

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

(%) Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/327/EU z 25. jiina 2013, ktorym sa povoluje uvedenie potravin, ktoré obsahujii geneticky
modifikovand repku olejni 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 (U.v. EUL 175, 27.6.2013,
s.57).

(®) Rozhodnutie Komisie 2007/232/ES z 26. marca 2007 o uvedeni vyrobkov z repky olejnej (Brassica napus L., linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3)
geneticky modifikovanych na tdcely tolerancie voci herbicidu na baze glufozindtu aménneho na trh v silade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EUL 100, 17.4.2007, 5. 20).

(*) Vedecka skupina EFSA pre GMO, 2017. Vedecké stanovisko k postideniu geneticky modifikovanej repky olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8 x
Rf3, pokial ide o jej povolenie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-RX-004). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017)
15(11):5067.

) EFS(A, )2005. Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy, o ktoré poziadala Komisia, tykajice sa Ziadosti
spolo¢nosti Bayer CropScience (referencné ¢islo C/BE/96/01) o umiestnenie repky olejnej Ms8 x Rf3 s toleranciou voci glyfozatu na trh,
odvodenej z geneticky modifikovanych rodi¢ovskych linii (Ms8, Rf3), o jej dovoz a spracovanie na krmivérske a priemyselné pouzitie
podTa casti C smernice 2001/18/ES. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2005) 3(10):281, s. 23.



2.8.2019 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 204/51

(8)  Ziadatel Bayer CropScience 30. novembra 2017 poziadal Komisiu, aby zlicila do jedného povolenia pouzitia
repky olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, na ktoré sa vztahuje Ziadost o obnovenie, a pouzitia uvedenej repky
olejnej, na ktoré sa VztahuJe vykondvacie rozhodnutie 2013/327/EU Komisia listom z 5. decembra 2017
informovala Zziadatela, Ze zliCenie nadobudne d¢innost rozsirenim rozsahu posobnost1 vykondvacieho
rozhodnutia 2013/ 327/EU na vyrobky, na ktoré sa vztahuje Ziadost o obnovenie z 20. mdja 2016. Ziadatel bol
preto upozorneny, zZe vysledkom zlicenia by pre vyrobky, na ktoré sa vztahuje Ziadost o obnovenie, platili
podmienky povolenia stanovené vo vykonavacom rozhodnuti 2013/327/EU.

(9)  Komisia povazuje Zziadost Ziadatela v zmysle zjednoduSenia za odovodnent. Vykondvacie rozhodnutie
2013/327/EU by sa preto malo zmenit s cielom zahrndf do jeho rozsahu pésobnosti vyrobky, na ktoré sa
v sticasnosti vztahuje rozhodnutie 2007/232/ES.

(10)  Spolo¢nost Bayer CropScience AG listom z 1. augusta 2018 poziadala Komisiu o prevod svojich prav
a povinnosti tykajicich sa vietkych povoleni na spolo¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC. Spolo¢nost
BASF SE listom zo 6. augusta 2018 v mene spolo¢nosti BASF Agricultural Solutions Seed US LLC potvrdila
sthlas s tymto prevodom. Tento prevod sa tyka rozhodnutia 2007/232[ES a vykondvacieho rozhodnutia
2013/327/EU.

(11) Repke olejnej linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 bol v silade s nariadenim Komisie (ES) & 65/2004 (°) prideleny
jednoznacny identifikdtor. Tento jednoznacny identifikdtor by sa mal pouZivat aj nadalej.

(12) Zo stanoviska tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') potrebné Zziadne $pecifické poziadavky na

oznacovanie. V snahe zabezpecit, aby sa uvedené vyrobky nadalej pouzivali v medziach povolenia udeleného

tymto rozhodnutim, by sa malo na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujt geneticky modifikovand repku olejnd linie

Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3 alebo st z nej zloZené (s vynimkou potravin), jasne uviest, Ze predmetné vyrobky nie st

urcené na kultivdciu.

(13)  Plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie stanoveny vo vykondvacom rozhodnuti 2013/327/EU netreba
zmenit, pretoZe je v podstate totozny s planom, ktory trad posudil v rdmci Ziadosti o obnovenie.

(14) Vsetky relevantné informdacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre
geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Rozhodnutie 2007/232/ES by sa malo zrusit.

(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 ¢lanku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 (Y.

(17)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Prijatie tohto vykondvacieho aktu sa povaZovalo za nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu
vyboru na dalSie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Zmeny

1. Vykondvacie rozhodnutie 2013/327/EU sa menf takto:
1. Nézov sa nahradza takto:

,Vykonéivacie rozhodnutie Komisie 2013/327/EU z 25. jina 2013, ktorym sa povoluje uviest na trh
potraviny a krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii repku olejnd linie Ms8, Rf3 a Ms8 x Rf3, sd
z nej zlozené alebo vyrobené, v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003¢

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavidza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 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.EUL268,18.10.2003, 5. 24).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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2. Cldnok 2 sa nahradza takto:
,Cldnok 2
Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejni ACS-BNG@5-8, ACS-BNGD3-6 a ACS-BNO@5-8 x
ACS-BN@@3-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

b) krmiva, ktoré obsahujii repku olejni ACS-BN@@5-8, ACS-BNDD3-6 a ACS-BNDD5-8 x ACS-BNDD3-6, st z nej
zlozené alebo vyrobené;

¢) repka olejnd ACS-BNG@5-8, ACS-BNODD3-6 a ACS-BNBD5-8 x ACS-BNBD3-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujt
alebo st z nej zlozené, na iné pouzitie nez pouzitia uvedené v pismenach a) a b), s vynimkou kultivacie.”

3. Do &ldnku 3 sa dopliia novy odsek:

,Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovani repku olejni uvedend v ¢ldnku 2 alebo sii z nej
zlozené, ako aj v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou potravin a zloZiek potravin, sa musi
uviest ,neurcené na kultivaciu®.

4. Doplia sa novy clnok 3a:
,Cldnok 3a
Metéda detekcie

Na detekciu repky olejnej ACS-BNG@5-8, ACS-BNODD3-6 a ACS-BNPD5-8 x ACS-BNBD3-6 sa uplatiiuje metdda
stanovend v pismene d) prilohy.

5. Clanok 6 sa nahradza takto:
,Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolo¢nost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené $tdty, zastiipend spolo¢nostou
BASF SE, Nemecko.*

6. Clanok 8 sa nahrddza takto:
,Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

2. Priloha k vykondvaciemu rozhodnutiu 2013/327/EU sa meni takto:

1. Pismeno a) sa nahrddza takto:

,a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC

Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené $tity americké
zastiipend spolo¢nostou BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

2. Pismeno b) sa nahrddza takto:

,b) Urcenie a $pecifikdcia vyrobkov

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejni ACS-BN@@5-8, ACS-BNBFD3-6 a ACS-BNGD5-8 x
ACS-BN@@3-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahujii repku olejnit ACS-BNG@5-8, ACS-BNGD3-6 a ACS-BNOD5-8 x ACS-BNGD3-6, si
z nej zlozZené alebo vyrobené;
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3. repka olejnd ACS-BNO@5-8, ACS-BN@J3-6 a ACS-BN@©V5-8 x ACS-BN@@3-6 vo vyrobkoch, ktoré ju
obsahujt alebo st z nej zloZené, na iné pouzitie nez pouzitia uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivcie.

Geneticky modifikovand repka olejnd ACS-BN@@5-8, ACS-BN@DJ3-6 a ACS-BNOD5-8 x ACS-BNDD3-6 tak,
ako sa uvddza v Ziadostiach, exprimuje protein fosfinotricin acetyl transferdza (PAT) umoZiujuci toleranciu
voli herbiciddlnej w¢innej zlozke na baze glufosinitu amoénneho, protein barndza (ACS-BN@@5-8) na
vyvolanie samdej sterility a protein barstar (ACS-BN@@3-6) na obnovenie fertility.“
3. Do pismena c) sa doplita novy druhy odsek:
,Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovanii repku olejni uvedent v pismene b) alebo st z nej

zlozené, ako aj v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou potravin a zloZiek potravin, sa musi
uviest ,neurcené na kultivaciu®.

Cldnok 2
ZruSenie

Rozhodnutie 2007/232/ES sa zruduje.

Cldnok 3
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli 26. jila 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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