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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/1113
z 3. augusta 2018,

ktorym sa v zmysle nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 obnovuje
povolenie umiestiiovat na trh potraviny a krmivd, ktoré si vyrobené z geneticky modifikovanej
cukrovej repy H7-1 (KM-O@OH71-4)

[ozndmené pod cislom C(2018) 5029]

(Iba francizske, holandské a nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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) Rozhodnutie Komisie 2007/692/ES (%), ktorym sa povoluje umiestiiovat na trh potraviny a krmivd, ktoré st
vyrobené z geneticky modifikovanej cukrovej repy H7-1 (dalej len ,cukrova repa H7-1%).

(2)  Dna 22. janudra 2018 spolocnost KWS SAAT SE informovala Komisiu, 7e sa 15. aprila 2015 stala prdvnym
néstupcom predchddzajiiceho drzitela spolocného povolenia, spolo¢nosti KWS SAAT AG. Prdva a povinnosti
spolocnosti KWS SAAT AG ako drzitela spolo¢ného povolenia teda prevzala spoloénost KWS SAAT SE.

(3)  Dna 20. oktébra 2016 spolo¢nosti KWS SAAT SE a Monsanto Europe S.A.[N.V. v sdlade s c¢lankom 11
a ¢ldnkom 23 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 spoloé¢ne predlozili Komisii Ziadost o obnovenie tohto povolenia.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad EFSA) vydal 16. novembra 2017 v silade s ¢linkom 6
a ¢lankom 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko. Dospel k zdveru (), Ze v pripade Zziadosti
o obnovenie povolenia neboli zistené Ziadne nové rizikd ¢i zmena expozicie, ani Ziadne nové vedecké
pochybnosti, ktoré by viedli k zmene zdverov povodného postidenia rizika (%) tykajiceho sa cukrovej repy H7-1.

(5)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zohladnil vietky $pecifické otdzky a obavy, ktoré ¢lenské §tity uviedli v ramci
konzultdcie s prislusnymi vndtrodtitnymi orgdnmi podla cldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti by sa povolenie umiestiiovat na trh potraviny, zlozky potravin a krmivd, ktoré
obsahuju geneticky modifikovand cukrovii repu H7-1, malo obnovit.

(7)  Cukrovej repe H7-1 bol rozhodnutim Komisie 2007/702/ES () v silade s nariadenim Komisie (ES) &. 65/2004 (%)
prideleny jednozna¢ny identifikdtor. Tento jednozna¢ny identifikdtor by sa mal pouZivat aj nadalej.

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

() Rozhodnutie Komisie 2007/692[ES z 24. oktdbra 2007, ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 povoluje umiestiiovat na trh potraviny a krmiva, ktoré st vyrobené z geneticky modifikovanej cukrovej repy H7-1
(KM-@@@H71-4) (U.v.EU L 283, 27.10.2007, 5. 69).

() Assessment of genetically modified sugar beet H7-1 for renewal of authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-
RX-006) [Postdenie geneticky modifikovanej cukrovej repy H7-1 na ticely obnovenia povolenia podla nariadenia (ES) ¢. 1829/20003
(ziadost EFSA-GMO-RX-006)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11):5065.

(*) Opinion of the Scientific Panel on genetically modified organisms [GMO] related on an application (Reference EFSA GMO UK 2004 08) for the
placing on the market of products produced from glyphosate tolerant genetically modified sugar beet H7-1, for food and feed uses, under Regulation
(EC) No 1829/2003 from KWS SAAT AG and Monsanto. [Stanovisko vedeckej skupiny pre geneticky modifikované organizmy
(GMO k ziadosti spolo¢nosti KWS SAAT AG a Monsanto (referencné ¢islo EFSA GMO UK 2004 08) o umiestnenie na trh vyrobkov
z geneticky modifikovanej cukrovej repy H7-1 odolnej voci glyfosdtu na pouzitie v potravindch a krmivich podla nariadenia (ES)
¢.1829/2003]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2006) 4(12):431.

(*) Rozhodnutie Komisie 2007/702/ES z 24. okt6bra 2007, ktorym sa podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
povoluje umiestnit na trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu 59122 (DAS-59122-7), sti z nej zloZené alebo
vyrobené (U.v. EUL 285, 31.10.2007, 5. 42

(®) Nariadenie Komisie (ES) €. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznac¢nych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U. v.EU L 10, 16.1.2004, 5. 5).
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(8)  Zo stanoviska Gradu EFSA vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, pravdepodobne
nie s potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky tykajiice sa oznacovania etiketou okrem tych, ktoré s uvedené
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(9)  Stanovisko uradu EFSA neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni, ktoré stvisia
s umiestnenim na trh alebo pouZivanim a zaobchddzanim podla ¢ldnku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5
pism. €) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(10)  Vsetky relevantné informdacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre
geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nedorucil stanovisko v lehote, ktord stanovil jeho predseda.
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
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor
Geneticky modifikovanej cukrovej repe (Beta vulgaris subsp. vulgaris) H7-1, 3pecifikovanej v pismene b) prilohy, sa
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikdtor KM-O@@H71-4.
Cldnok 2
Obnovenie povolenia

V stlade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie umiestiiovat na trh tieto vyrobky:
a) potraviny a zlozky potravin vyrobené z cukrovej repy KM-OQG@H71-4;

b) krmivo vyrobené z cukrovej repy KM-O@GH71-4.

Cldnok 3
Oznacovanie
Na Uclely poziadaviek tykajiicich sa oznacovania etiketou, ktoré sa uvaddzaji v ¢lanku 13 ods. 1 a clanku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, sa pod ,ndzvom organizmu“ rozumie ,cukrovd repa“.
Cldnok 4
Metdda detekcie

Na detekciu cukrovej repy H7-1 sa uplatiiuje met6da stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi§u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivé uvedeného v ¢linku 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
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Cldnok 6
Drzitelia povolenia

1. Drzitelmi povolenia sii tieto spolo¢nosti:
a) KWS SAAT SE, Nemecko a
b) Monsanto Company, Spojené Staty americké, ktort zastupuje Monsanto Europe S.A./N.V., Belgicko.

2. Za plnenie povinnosti, ktoré drzitelom povolenia vyplyvaji z tohto rozhodnutia a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
zodpovedajii obaja drzitelia povolenia.

Clanok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho oznidmenia.

Cldnok 8
Adresit
Toto rozhodnutie je urcené tymto adresdtom:

a) KWS SAAT SE, Grimsehlstrafse 31, D-37574 Einbeck, Nemecko;

b) Monsanto Europe S.A./N.V., Scheldelaan 460, Haven 627, B-2040 Antverpy, Belgicko

V Bruseli 3. augusta 2018

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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a)

¢)

PRILOHA

Ziadatelia a drzitelia povolenia:
Nazov: KWS SAAT SE

Adresa: Grimsehlstrale 31, D-37574 Einbeck, Nemecko

Nédzov: spolo¢nost Monsanto

Adresa: 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené $tity americké

Zastipend spolo¢nostou Monsanto Europe S.A./N.V., Scheldelaan 460, Haven 627, B-2040 Antverpy, Belgicko.
Urdenie a $pecifikicia produktov

1. Potraviny a zlozky potravin vyrobené z cukrovej repy KM-O@QGH71-4;

2. Krmivo vyrobené z cukrovej repy KM-@QGH71-4;

Geneticky modifikovand cukrovd repa KM-@@@H71-4, ako sa opisuje v Zziadosti, po vloZeni génu cp4 epsps
z kmenia CP4 baktérie Agrobacterium sp. do cukrovej repy (Beta vulgaris subsp. vulgaris) exprimuje protein CP4 EPSPS.

Bielkovina CP4 EPSPS spdsobuje toleranciu voci herbicidom obsahujicim glyfosat.
Oznacovanie:

Na ucely poziadaviek tykajicich sa oznacovania etiketou, ktoré sa uvadzaji v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, sa pod ,ndzvom organizmu“ rozumie ,cukrovd repa“.

Metéda detekcie:
1. Metdda PCR v redlnom case $pecifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu cukrovej repy KM-G@@OH71-4.

2. Validované referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (pozri http://gmo-crljrc.
ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx).

3. Referen¢né materidly: ERM®-BF419 je dostupny na webovom sidle Spoloéného vyskumného centra (JRC)
Eurdpskej komisie (https:/[ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/cataloguef).

Jednoznacény identifikitor:
KM-0@0OH71-4

Informdcie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

Neuplatriuje sa.

Podmienky alebo obmedzenia tykajdce sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi

Nevyzaduje sa.
Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Neuplatriuje sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
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i) PoZiadavky na monitorovanie pouZivania potravin uréenych na ludskd spotrebu po ich umiestneni na trh
Nevyzaduje sa.

Pozndmka: je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto tipravy sa verejnosti
spristupnia formou aktualizdcie registra pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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