L 204/60 Uradny vestnik Eurépskej tnie 2.8.2019

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/1303
z 26. jiila 2019,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 vyrobky, ktoré
obsahuji geneticky modifikovanii kukuricu 5307 (SYN-@5307-1), sii z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 5493]

(Iba francizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravinich a krmivach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedZe:

(1) Spoloc¢nost Syngenta Crop Protection AG predlozila 7. aprila 2011 prostrednictvom dcérskej spolo¢nosti
Syngenta Crop Protection NV/SA prislusnému vndatrostitnemu orgdnu Nemecka v sdlade s ¢lankami 5 a 17
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o umiestnenie potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky
modifikovand kukuricu 5307, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,Ziadost”). Ziadost sa tykala aj
umiestnenia vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu 5307 alebo st z nej zlozené, na trh na
iné pouzitia, nez je pouzitie v potravinach a krmivdch, s vynimkou kultivicie.

(2)  Vsilade s ¢ldnkom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) €. 1829/2003 Zziadost obsahovala aj informacie
a zdvery z posudenia rizika vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (¥, ako aj informdcie pozadované v prilohdch III a IV k uvedenej smernici.
Zahfnala aj pldn monitorovania vplyvov na zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k smernici 2001/18|ES.

(3)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) vydal 5. mdja 2015 stanovisko v stlade s ¢ldnkami 6
a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (*). Uradu sa nepodarilo vyvodit celkovy zéver o kukurici 5307 z dovodu
nedostatocnej 28-driovej Stidie toxicity proteinu eCry3.1Ab.

(4)  Ziadatel poskytol 8. decembra 2016 novi 28-dhova $tadiu toxicity proteinu eCry3.1Ab.

(5)  Urad uverejnil 11. aprila 2018 vyhldsenie, v ktorom po zohladneni doplnkovej stidie toxicity doplnil svoje
vedecké stanovisko (*). Dospel k zdveru, Ze kukurica 5307, ako sa posudzuje v povodnom stanovisku
a v doplnkovej stadii toxicity, je vzhladom na rozsah Ziadosti rovnako bezpecnd a vyzivnd ako jej tradi¢ny
ekvivalent.

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

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

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

(*) EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2015. Vedecké stanovisko k Ziadosti (EFSA-GMO-
DE-2011-95) o umiestnenie geneticky modifikovanej kukurice 5307 na trh urcenej na pouZitie v potravinch a krmivach, dovoz
a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predlozila spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2015) 13(5):4083, 29 s, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4921.

(4 EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2018. Vyhlsenie, ktorym sa doplfia vedecké
stanovisko EFSA k Ziadosti (EFSA-GMO-DE-2011-95) o umiestnenie geneticky modifikovanej kukurice 5307 na trh urcenej na pouzitie
v potravindch a krmivéch, dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktorti predlozila spolo¢nost Syngenta Crop
Protection AG, pri zohladneni doplnkovej Stidie toxicity. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(4):5233, 9 s, https://doi.org/10.2903 ;.
efsa.2018.5233.
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(7)  Urad zdroven dospel k zdveru, Ze plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel
a ktory pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v stlade s pldnovanymi sposobmi pouzitia vyrobkov.

(8)  Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolif umiestnenie vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant
kukuricu 5307, st z nej zloZzené alebo vyrobené, na trh, a to na pouzitia uvedené v Ziadosti.

(9)  V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 by sa mal geneticky modifikovanej kukurici 5307 pridelit
jednoznacny identifikdtor (°).

(10) Zo stanoviska dradu vyplyva, ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st 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 Ziadne $pecifické poziadavky na

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

rozhodnutim, by sa malo na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu 5307 alebo st

z nej zloZené (s vynimkou potravin), jasne uviest aj to, Ze predmetné vyrobky nie st uréené na kultivaciu.

(11) S ciefom zohladnit vykondvanie a vysledky cinnosti stanovenych v pline monitorovania vplyvov na Zivotné
prostredie by drzitel povolenia mal predkladat vyrocné spravy v silade s poziadavkami na Standardné formulare
na oznamovanie stanovené v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES ().

(12) Podla stanoviska tGradu nie si odovodnené Ziadne osobitné podmienky alebo obmedzenia vzfahujice sa na
umiestilovanie potravin a krmiv na trh, na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poZiadaviek monito-
rovania ich spotreby po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosystémov|
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢linku 6 ods. 5 pism. €) a ¢ldnku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

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

(14) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpec¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢ldnku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1946/2003 ().

(15)  Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé nedorucil stanovisko v lehote, ktorti stanovil jeho predseda.
Prijatie tohto vykondvacieho aktu sa povaZovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L) 5307 Specifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikdtor SYN-@53@7-1.

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych 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. oktébra 2009, ktorym sa zavadzaju Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL 275,21.10.2009, 5. 9).

() 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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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 povoluju tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt kukuricu SYN-@53@7-1, st z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1 alebo st z nej zloZené, na iné pouzitia, neZ tie, ktoré st uvedené
v pismendch a) a b) tohto ¢ldnku, s vynimkou kultivicie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 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*“ kukurica®.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1 alebo st z nej zloZené, ako aj v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢ldnku 2 pism. a), sa uvedd slovd ,neurcené na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Metdda detekcie

Na detekciu kukurice SYN-@53@7-1 sa pouzije metéda stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

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

pismena h) prilohy.
2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrotné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 6

Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivd uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolocnost Syngenta Crop Protection AG, Svajciarsko, zastdpend spolocnostou Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgicko.

Cldnok 8

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov odo diia jeho oznidmenia.
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Cldnok 9
Adresit

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

V Bruseli 26. jila 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Meno/nézov: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Bazilej, §Vajéiarsk0

spolocnost zastipend spolocnostou Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brusel, Belgicko.

b) Urcenie a Specifikicia vyrobkov:
1. potraviny, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmivd, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1 alebo st z nej zloZené, na iné pouzitie neZ pouzitia uvedené
v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica SYN-@53@7-1 opisand v Ziadosti exprimuje protein eCry3.1Ab umoZziujici
rezistenciu voci ur¢itym $kodcom z radu Coleoptera a protein PMI pouZity ako selektivny marker.
¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢ldnku 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 oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu SYN-@53@7-1 alebo st z nej zlozené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré s uvedené v ¢linku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre danii transformaénii zmenu zaloZend na kvantitativnej PCR v redlnom case na detekciu
geneticky modifikovanej kukurice SYN-@53@7-1.

2. Validovand referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pozri
http://gmo-crl.jre.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx.

3. Referen¢né materidly: AOCS 0411-C a AOCS 0411-D st dostupné na internetovej stranke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society (AOCS) https:/[www.aocs.org/crm.

¢) Jednoznacny identifikdtor:
SYN-@5307-1

f) Informdcie pozadované podla prilohy II ko Kartagenskému protokolu o biologickej bezpetnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:
[Stredisko pre vymenu informdcif o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi:
Nevyzaduje sa.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v zmysle prilohy VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny v registri pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

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

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