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II

(Nelegislativne akty)

ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/683
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 povoluje uvidzat na
trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu MON 87460 (MON 87460-4), sii
z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2749]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

(1)  Dna 29. mdja 2009 predlozila spolo¢nost Monsanto Europe S.A. v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o uvedenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahuji kukuricu MON 87460, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,ziadost*).

(2)  Ziadost sa tykala aj uvedenia kukurice MON 87460 na trh v produktoch, ktoré st z nej zlozené alebo vyrobené,
na iné pouzitie ako potravina a krmivo, podobne ako ktordkolvek ind kukurica s vynimkou kultivécie.

(3)  Ziadost v stlade s cldnkom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢.1829/2003 zahffia tdaje a informacie
pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj informdcie
a zdvery o postdeni rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES.
Zahffa takisto pldn monitorovania ti¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

(4)  Dna 15. novembra 2012 vydal Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) priaznivé stanovisko
v stlade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. EFSA ustdil, Ze kukurica MON 87460, ako sa opisuje
v Ziadosti, je z hladiska moznych G¢inkov na zdravie ludi a zvierat a na Zivotné prostredie, pokial ide o jej
zamyslany sposob pouzitia, rovnako bezpe¢nd ako jej tradicny ekvivalent a geneticky nemodifikované referencné
odrody. EFSA uskutocnil $pecifické postdenie rizika v stvislosti s pritomnostou markerového génu kédujiiceho
rezistenciu na antibiotikd nptll v MON 87460. Podrobnou analyzou rizik spojenych s teoreticky moznym
horizontdlnym prenosom génov sa v suvislosti so zamys$lanymi sposobmi pouzitia MON 87460 nenasli

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 1.
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolnenf geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zrueni smernice Rady 90/220/EHS (U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1).
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bezpecnostné rizikd pre zdravie Tudi, zvierat ani Zivotné prostredie. Urad EFSA vo svojom stanovisku zvézil aj
vietky $pecifické otdzky a pripomienky, ktoré ¢clenské $tdty vzniesli v rdmci konzultdcie s prislusnymi vnitro-
Stdtnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

(5)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania Zivotného prostredia pozostdvajici
z pldnu vSeobecného dohladu, ktory predlozil ziadatel, je v stlade so zamyslanymi spdsobmi pouZitia uvedenych
vyrobkov.

6 Pri zohladneni tychto tvah by sa malo udelit povolenie v pripade produktov opisanych v Ziadosti (dalej len
y v p prip p pisany )
~produkty), ktoré obsahuji kukuricu MON 87460, st z nej zloZené alebo vyrobené.

(7)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednoznac¢ny identifikdtor.

(8)  Na zdklade stanoviska EFSA je zrejmé, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji kukuricu
MON 87460, st z nej zlozené alebo vyrobené, nie st potrebné Ziadne iné $pecifické poziadavky na oznacovanie
ako tie, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak
zabezpedilo, Ze uvedené produkty sa budii pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, na
oznaceni produktov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené, okrem potravindrskych produktov, v pripade
ktorych sa povolenie ziada, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné produkty nesmd pouZivat na
kultivaciu.

(9)  V clanku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) sa stanovuji poZiadavky na
oznaCovanie produktov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost
produktov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené, sii stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5, poziadavky na
vysledovatelnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(10) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (}). Stanovisko tradu EFSA neopraviiuje na uloZenie 3pecifickjch podmienok alebo
obmedzeni vztahujicich sa na uvddzanie potravin a krmiva na trh afani 3pecifickych podmienok alebo
obmedzeni vztahujicich sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek monitorovania ich
pouzivania po uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany $pecifickych ekosystémov/prostredia afalebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto produktov by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(12) 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 ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 19462003 ().

(13)  So ziadatelom sa konzultovalo o opatreniach stanovenych v tomto rozhodnuti.

(14)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nedorudil stanovisko v ¢asovom limite stanovenom jeho
predsedom. Vykondvaci akt sa viak pokladal za nevyhnutny, a tak predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
na dalsie prerokovanie odvolaciemu vyboru. Odvolaci vybor nedorucil stanovisko,

(") 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 Eurpskeho 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, ktorym sa menf a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v. EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 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
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL275,21.10.2009,s. 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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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikitor
Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L) MON 87460 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stlade s nariadenim (ES) €. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikitor MON 87460-4.
Cldnok 2
Povolenie

Na Gcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v siilade s podmienkami stanovenymi
v tomto rozhodnut{ povoluji tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON 87460-4, sii z nej zloZzené alebo vyrobené;
b) krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON 87460-4, je z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) kukurica MON 8746@-4 v produktoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozené, urCenych na iné pouzitie, ako sa
uvadza v pismendch a) a b), s vynimkou kultivécie.

Cldnok 3
Oznacovanie

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

2. Na oznaceni produktov, ktoré obsahuji kukuricu MON 8746@-4 alebo sii z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto produktom okrem tych, ktoré st uvedené v ¢ldanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

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

Cldnok 5

Register EU

Informécie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v sdlade s ¢linkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené $tity americké.
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Cldnok 7
Platnost

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

Clanok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
BELGIQUE/BELGIE.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko

V mene spolocnosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stdty
americké.

b) Ur&enie a Specifikdcia vyrobkov
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON 8746@-4, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON 87460-4, je z nej zloZené alebo vyrobené;

3. kukurica MON 8746@-4 v produktoch, ktoré ju obsahujii alebo st z nej zlozené, na iné pouzitie, ako sa uviddza
v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica MON 87460-4, popisand v Ziadosti, exprimuje protein $oku z chladu B (CspB)
s cielom zniZif straty na trode spdsobené suchom. Gén nptll, ktory podmieriuje rezistenciu vo¢i kanamycinu
a neomycinu, sa v procese genetickej modifikdcie pouzil ako selektivny marker.

¢) Oznacovanie

1. Na tcely osobitnych poziadaviek na oznacovanie 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 ,nazov organizmu“ je ,kukurica®

2. Na oznaleni produktov, ktoré obsahuji kukuricu MON 87460-4 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto produktom, okrem tych, ktoré si uvedené v ¢ldnku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.

d) Metdda detekcie

— Metéda na kvantitativne stanovenie kukurice MON 8746@-4, zalozend na pripadovo Specifickej a v redlnom case
prebiehajticej PCR,

— validdcia na zaklade genomickej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referencné materidly: AOCS 0709-A a AOCS 0406-A st dostupné na internetovej strinke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society (AOCS) http:/[secure.aocs.org/crm/index.cfm.

e) Jednoznac¢ny identifikitor
MON 87460-4

f) Informdicie poZadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite
Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti [po ozndmeni zapisat do registra EU pre geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvddzania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi

NevyZzaduju sa.

h) Plin monitorovania

Plin monitorovania d¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES [po ozndmeni zapisat do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

i) Poziadavky tykajiice sa monitorovania vyuZivania potravin uréenych na l'udskd spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nevyzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://secure.aocs.org/crm/index.cfm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/684
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh geneticky modifikovani kukuricu NK603 (MON-@@6@3-6) a ktorym sa obnovuje povolenie
na existujiice vyrobky z kukurice NK603 (MON-@@603-6)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2753]

(Iba francdzske a holandské 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 potravindch a krmivach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢ldnok 23
ods. 3,

kedZe:

(1) Rozhodnutim Komisie 200464 3[ES (?) sa do 17. oktobra 2014 v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES (*) povoluje umiestnit na trh krmivo, ktoré obsahuje kukuricu NK603 alebo je z nej zlozené,
a kukuricu NK603 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na pouzitie iné ako potraviny
a krmiva, s vynimkou kultivacie.

(2)  Rozhodnutim Komisie 2005/448/ES () sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (°) povoluje umiestiiovat na trh potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii kukuricu NK603, st z nej
zlozené alebo vyrobené, do 2. marca 2015.

(3)  Pridavné litky v potravindch, kfmne doplnkové litky a kfmne suroviny, ktoré sii vyrobené z geneticky modifi-
kovanej kukurice NK603, boli umiestnené na trh pred nadobudnutim Gc¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a boli ozndmené ako existujice vyrobky podla clinku 8 ods. 1 pism. b) a ¢ldnku 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia, ked nadobudlo G¢innost.

(4)  Dna 2. augusta 2005 predlozila spolo¢nost Monsanto Europe S.A. Eur6pskej komisii v stilade s ¢lankami 11 a 23
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost o obnovenie povolenia na pridavné latky v potravinich, kfmne doplnkové
litky a kfmne suroviny ziskané z kukurice NK603, ktoré boli ozndmené ako existujiice vyrobky v sulade
s ¢lankom 8 ods. 1 pism. b) a ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia.

(5)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 2. augusta 2005 v stlade s ¢ldinkami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému organu Holandska Ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahuja kukuricu NK603, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh.

(6)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia kukurice NK603 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahujd,
na pouzitie iné ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej kukurice vritane semien na
kultivdciu.

(7)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zZiadost zahfiia tdaje
a informécie pozadované v prilohdch Il a IV k smernici 2001/18/ES, ako aj informdcie a zdvery o postideni
rizika vykonaného v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES. Okrem toho obsahuje
plén monitorovania ¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

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

() Rozhodnutie Komisie 2004/643[ES z 19. jila 2004 o uvedeni na trh, v stlade s nariadenfm 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady,
kukuri¢ného vyrobku (Zea mays L. NK603) geneticky modifikovaného pre odolnost voci glyfositu (U. v. EU L 295, 18.9.2004, s. 35).

(*) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 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).

(*) Rozhodnutie Komisie 2005/448/ES z z 3. marca 2005, ktorym sa povoluje uvedenie potravin a pridavnych latok ziskanych z geneticky
modifikovanej kukurice NK 603 na trh ako novych potravin alebo novych pridavnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu
aRady (ES) ¢.258/97 (U.v.EUL 158, 21.6.2005, 5. 20).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1).
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(8)  Prislusny organ Spanielska a jeho komisia pre biologickti bezpecnost poskytli 25. marca 2008 Eurépskemu tradu
pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) svoje stanovisko k postdeniu rizika pre Zivotné prostredie v silade
s ¢lankom 6 ods. 3 pism. ¢) a ¢lankom 18 ods. 3 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospeli k zdveru, Ze na
zdklade sticasného stavu vedeckych poznatkov a po preskimani existujicich informdcii a tdajov poskytnut)’fch
ziadatelom by Spanielska komisia pre biologicki bezpecnost mohla poskytnit prlazmve stanovisko
k umiestneniu kukurice NK603 na trh v EU, ak sa vykonajii ndvrhy a podmienky stanovené v sprave o postdeni
rizika pre Zivotné prostredie.

(9)  EFSAvydal 11. jina 2009 v stlade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko k obom
ziadostiam. EFSA usudil, Ze kukurica NK603, ako sa opisuje v Ziadosti, je z hladiska moZnych tcinkov na zdravie
Tudi a zvierat alebo na zivotné prostredie rovnako bezpe¢nd ako kukurica, ktord nie je geneticky modifikovana (!).
EFSA vo svojich stanoviskdch zvazil vSetky Specifické otdzky a pripomienky, ktoré ¢lenské staty vzniesli v rdmci
konzultdcie s prislusnymi vnuatro$titnymi organmi podla clanku 6 ods. 4 a clanku 18 ods. 4 uvedeného
nariadenia.

(10) EFSA dospel vo svojom stanovisku k zdveru, Ze pldn monitorovania Zivotného prostredia predlozeny prislusnym
ziadatel'om je v stilade so zamyslanym pouzitim prislusnych vyrobkov.

(11)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. informovala 14. marca 2014 Eurépsku komisiu o svojom rozhodnuti zmenit
rozsah uvedenej Ziadosti tak, aby uz neobsahovala povolenie na kultiviciu kukurice NK603 v Eurdpskej tnii.

(12)  Pri zohladnen{ uvedenych tivah by sa malo udelit povolenie v pripade vyrobkov s vynimkou kultivicie a pldn
monitorovania Zivotného prostredia by sa mal prisposobit zmenenému rozsahu posobnosti.

(13) Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (3 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednoznac¢ny identifikdtor.

(14) Na zdklade stanoviska EFSA je zrejmé, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahujt
kukuricu NK603, st z nej zloZzené alebo vyrobené, nie st potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na
oznacovanie ako tie, ktoré st stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
Aby sa viak zabezpecilo, Ze uvedené vyrobky sa budi pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, okrem potravindrskych
vyrobkov, v pripade ktorych sa povolenie Ziada, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky
nesmd pouzivat na kultivaciu.

(15) V clanku 4 ods. 6 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) sa stanovuji poZiadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené. PoZiadavky na sledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, si stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na sledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v clanku 5 uvedeného nariadenia.

(16) Drzitel povolenia by mal predkladat vyroéné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (¥). Stanovisko tradu EFSA neopraviiuje na uloZenie 3pecifickjch podmienok alebo
obmedzeni vzfahujicich sa na uvddzanie potravin a krmiva na trh afani 3pecifickjch podmienok alebo
obmedzeni vztahujiicich sa na ich pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek monitorovania ich
pouZivania po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/prostredia
ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(17) Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() http: //reglsterofquestlons efsa.europa. eu/roqFrontend/questlonLoader?questlon EFSA-Q-2009-00626.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 z zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednoznacnych identifi-
katorov 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. okt6bra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloZiek vyrobkov na
ticel ich umiestiovania na trh podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275, 21.10.2009, 5. 9).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626
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(18) 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 ().

(19) Rozhodnutia 2004/643(ES a 2005/448ES by sa mali zrusit.

(20)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacicho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor
Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L) NK603 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor MON-@@ 60 3-6.
Cldnok 2
Povolenie

Na dcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 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 kukuricu MON-@@6@3-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;
b) krmiva, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@603-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) kukurica MON-@@603-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo sii z nej zlozené, na akékolvek pouzitie iné ako
pouzitia uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivécie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na UcCely poziadaviek na oznalovanie 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 obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6 alebo st z nej zlozené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie #i¢inkov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.

(") 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).
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Cldnok 5
Register EU

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s ¢linkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujiica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Clanok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.
Cldnok 8
ZruSenie

Rozhodnutia 2004/643/ES a 2005/448ES sa zrusuji.
Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drZitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stdty
americké.

Urcenie a Specifikicia vyrobkov
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii kukuricu MON-@@6@3-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmiva, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6, sti z nej zlozené alebo vyrobené;

3. kukurica MON-@@6@3-6 vo vyrobkoch, ktoré sii z nej zloZené alebo vyrobené, na akékolvek iné pouzitie ako sa
uvadza v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica MON-@@6@3-6 opisand v Ziadostiach exprimuje bielkovinu CP4 EPSPS, vdaka
ktorej je tolerantnd voci glyfositovym herbicidom.

Oznacovanie

1. Na tcely splnenia osobitnych poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 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 obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadza ,neurcené na
kultivaciu®.

Metoéda detekcie

— metdda na kvantitativne stanovenie kukurice MON-@@6@3-6, zalozend na pripadovo 3$pecifickej a v redlnom
Case prebiehajticej PCR,

— validovand na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z certifikovaného referenéného materidlu referenénym
laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm,

— referen¢éné materidly: ERM®-BF415 dostupny na internetovej strinke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC)
Eurépskej komisie, InstitGtu pre referenéné materidly a merania (IRMM) https://irmm.jrc.ec.europa.eu/
rmcatalogue.

Jednoznacny identifikdtor

MON-@@603-6.

Informdcie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru

o biologickej diverzite

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti [po ozndmeni zapisat do registra EU pre geneticky

modifikované potraviny a krmiva].

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

Nevyzaduju sa.

Plin monitorovania

Plén monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES [po ozndmeni zapisat do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

Poziadavky tykajiice sa monitorovania vyuZivania potravin urcenych na fudskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/685
z 24. aprila 2015,

>

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestnenie geneticky modifikovanej baviny MON 15985 (MON-15985-7) na trh a obnovuje
povolenie pre existujicu geneticky modifikovand bavinu MON 15985 (MON-15985-7)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2755]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie,

zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravindch a krmivach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢ldnok 23
ods. 3,

kedze:

(1)

()
)

0)

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila prislusnému orgdnu Spojeného krdlovstva 9. decembra 2004
v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost o umiestnenie potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanej baviny MON 15985 na trh.

Pridavné latky v potravinch, kfmne suroviny a kfmne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej
bavlny MON 15985 boli umiestnené na trh pred nadobudnutim dcinnosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a boli
ozndmené ako existujiice vyrobky v stlade s ¢linkom 8 ods. 1 pism. b) a s ¢lankom 20 ods. 1 pism. b)
uvedeného nariadenia.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. aprila 2007 v silade s ¢ldnkami 11 a 23 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 ziadost o obnovenie povolenia pre existujiice pridavné ldtky v potravinich, kfmne suroviny
a kimne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 15985.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 22. aprila 2008 novid rozsirend Ziadost o umiestnenie na trh
potravin, zloZiek potravin a krmiv obsahujiicich geneticky modifikovanti bavinu MON 15985, pozostdvajtcich
z geneticky modifikovanej bavlny MON 15985 alebo vyrobenych z uvedenej baviny, vritane existujicich
vyrobkov (dalej len ,Ziadost“) a 2. jila 2008 stiahla svoju ziadost predlozenti 9. decembra 2004.

Ziadost sa tykala aj umiestnenia geneticky modifikovanej baviny MON 15985 na trh vo vyrobkoch z nej pozosta-
vajucich alebo ju obsahujicich, urCenych na iné pouzitia neZz potraviny a krmivd, podobne ako v pripade
ktorejkolvek inej bavlny, s vynimkou kultivicie.

V stilade s ¢ldnkom 5 ods. 5 a s ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost zahffia ddaje
a informdacie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18[ES (3, ako aj
informdcie a zdvery o posudeni rizika vykonaného v sillade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k uvedenej

smernici. Takisto zahffia pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VI k smernici
2001/18/ES.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 29. jila 2014 stanovisko v siilade s ¢ldnkami 6
a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (*). Dospel k zdveru, ze geneticky modifikovand bavina MON 15985 opisand
v Ziadosti je rovnako bezpecnd ako jej tradi¢ny ekvivalent a geneticky nemodifikované komer¢né odrody baviny
a Ze je nepravdepodobné, 7e by napriek netiplnosti stiboru agronomickych a fenotypovych ddajov mala
nepriaznivé vplyvy na zdravie ludi a zvierat a na Zivotné prostredie. Vzhladom na rozsah posobnosti tychto

U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 1.

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

Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko
k Zziadostiam (EFSA-GMO-UK-2008-57 a EFSA-GMO-RX-MON15985) o umiestnenie na trh geneticky modifikovanej baviny
MON 15985 rezistentnej vo¢i hmyzu a urcenej na pouZitie v potravindch a krmivéch, jej dovoz a spracovanie a o obnovenie povolenia
existujdicich vyrobkov vyrobenych z baviny MON 15985. Obe tieto Ziadosti predlozila spolo¢nost Monsanto podla nariadenia (ES)
¢.1829/2003. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3770, s. 42, d0i:10.2903j.efsa.2014.3770.
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ziadosti a slabti schopnost bavlny preZzit mimo obrdbanych poli EFSA dospel k zéveru, ze pravdepodobnost
nepriaznivych vplyvov na Zivotné prostredie v dosledku ndhodného uvolnenia do Zivotného prostredia Zivota-
schopnych semien baviny MON 15985 je velmi nizka.

(8)  EFSA dospel k zdveru, Ze vzhladom na ocakdvany nizky vyskyt prenosu génov z rastliny na baktérie v porovnani
s prenosom génov medzi baktériami a na velmi nizke vystavenie DNA z geneticky modifikovanej baviny
MON 15985 analyza horizontdlneho prenosu génov z geneticky modifikovanej baviny MON 15985 na baktérie
nepoukazuje pri zamyslanom pouZiti na riziko pre zdravie [udi alebo zvierat ani pre Zivotné prostredie.

(9)  EFSA zvazil vietky $pecifické otdzky a obavy, ktoré vyjadrili ¢lenské Stity v rdmci konzulticie s prislusnymi
vnitrostatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(10)  Urad EFSA takisto dospel k zdveru, ze Ziadatelom predlozeny plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
pozostavajtici z plinu vSeobecného dohladu je v stilade s plinovanymi spdsobmi pouzitia uvedenych vyrobkov.

(11) Preto by sa malo udelif povolenie na vyrobky obsahujiice geneticky modifikovant bavinu MON 15985, pozostd-
vajuce z uvedenej bavlny alebo vyrobky z nej vyrobené.

(12) Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 () by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (,GMO®)
pridelit jedine¢ny identifikdtor.

(13) Na zdklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd obsahujice geneticky
modifikovand bavinu MON 15985, pozostdvajice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené, nie si potrebné
ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie nez tie, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpecilo, Ze vyrobky obsahujiice bavinu MON 15985,
pozostavajiice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené, sa budd pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznacen{ takychto vyrobkov s vynimkou potravin by sa malo jasne uviest aj to, Ze sa predmetné
vyrobky nesmi pouzivat na kultiviciu.

(14) V ¢clanku 4 ods. 6 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) sa stanovuji poZiadavky na
oznaCovanie vyrobkov obsahujicich GMO alebo z nich pozostévajicich. Poziadavky na vysledovatelnost
uvedenych vyrobkov st stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledovatelnost potravin a krmiv
vyrobenych z GMO st stanovené v ¢ldnku 5 uvedeného nariadenia.

(15) Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (*). Stanovisko EFSA neopraviiuje na ukladanie 3pecifickych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na umiestilovanie potravin a krmiv na trh afalebo $pecifickych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek na monitorovanie ich pouzivania
po uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/zivotného prostredia a/alebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(16)  Vsetky relevantné informécie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(17) Toto rozhodnutie sa md ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informacii o biologickej bezpe¢nosti
(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 (9.

(18)  Stily vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevypracoval stanovisko v lehote, ktor stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povazoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

(") 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 Eurpskeho 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, ktorym sa menf a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v. EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 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
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL275,21.10.2009,s. 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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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jedine¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 15985, 3pecifikovanej
v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikator
MON-15985-7.
Cldnok 2
Povolenie

Na tcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa za podmienok stanovenych v tomto
rozhodnuti povoluja tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin obsahujiice bavlnu MON-15985-7, pozostdvajiice z uvedenej bavlny alebo z nej
vyrobené;

b) krmivé obsahujtce bavlnu MON-15985-7, pozostavajiice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené;

¢) bavlna MON-15985-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo z nej pozostdvajl, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v pismendch a) a b) s vynimkou kultivdcie.

Cldnok 3
Oznacenie

1. Na tcely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvadzajii v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu® rozumie ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov obsahujicich bavlnu MON-15985-7 alebo pozostdvajicich z uvedenej bavlny, ako aj
v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom s vynimkou vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie
,nie na kultivaciu®.
Cldnok 4
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 pline
monitorovania v silade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5

Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stilade s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené $tity americké.
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Cldnok 7
Platnost

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

Clanok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
BELGIQUE/BELGIE.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stity
americké.
b) Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov

1. potraviny a zlozky potravin obsahujice bavinu MON-15985-7, pozostdvajice z uvedenej bavlny alebo z nej
vyrobené;

2. krmivé obsahujtce bavlnu MON-15985-7, pozostavajiice z uvedenej bavlny alebo z nej vyrobené;

3. bavlna MON-15985-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujt alebo z nej pozostdvaji, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2 s vynimkou kultivicie.

Geneticky modifikovand bavilna MON-15985-7 opisand v Ziadosti exprimuje proteiny Cry2Ab2 a CrylAc
umoznujice ochranu voéi ur¢itym $kodcom z radu Lepidoptera a protein GUS, ktory posobi ako selektivny marker.
Okrem toho sa v procese genetickej modifikdcie pouzil ako selektivny marker gén nptll kédujtici rezistenciu voci
kanamycinu a neomycinu a gén aadA kédujtci rezistenciu voci spektinomycinu a streptomycinu.

¢) Oznacovanie

1. Na tclely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvadzajii v ¢ldnku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie
,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov obsahujicich bavinu MON-15985-7 alebo pozostdvajicich z tejto baviny, ako aj
v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom s vynimkou vyrobkov, ktoré si uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa
uvedie ,nie na kultivaciu“.

d) Metéda detekcie
1. kvantitativna druhovo $pecifickd metéda PCR v redlnom case pre bavinu MON-15985-7;

2. validdcia na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na webovej stranke: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referen¢né materidly: AOCS 0804-D a AOCS 0804-A st dostupné na webovej stranke spolo¢nosti American Oil
Chemists Society: http://[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jedine¢ny identifikdtor

MON-15985-7.

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

Biosafety Clearing-House, Record ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania
s nimi

Nevyzaduju sa.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete.]
i) PoZiadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin urcenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh
Nevyzaduju sa.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/686
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestfiovat na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju MON 87769
(MON-87769-7), sii z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2757]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

(1)  Dna 14. septembra 2009 predlozila spolocnost Monsanto Europe S.A. v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Spojeného kralovstva Ziadost o umiestnenie na trh potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji séju MON 87769, st z nej zloZené alebo vyrobené (dalej len ,Ziadost®).

(2)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia séje MON 87769 na trh vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo sti z nej zlozené
alebo vyrobené, na iné pouzitie ako potravina a krmivo, podobne ako ktordkolvek ind séja, s vynimkou
kultivdcie.

(3)  Ziadost v stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zahffia tGdaje
a informdacie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj
informécie a zdvery o postdeni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18ES. Taktiez zahffia plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18|ES.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 16. mdja 2014 priaznivé stanovisko (°) v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. EFSA dospel k zdveru, Ze séja MON 87769 opisand v Ziadosti je
rovnako bezpe¢nd ako jej tradi¢ny ekvivalent a Ze je nepravdepodobné, Ze by v ramci rozsahu uplatiovania mala
nepriaznivé G¢inky na zdravie [udi a zvierat a na Zivotné prostredie.

(5)  EFSA vo svojom stanovisku zvazil aj vSetky $pecifické otdzky a pripomienky, ktoré ¢lenské $taty vzniesli v rdmci
konzultdcie s prislusnymi vnitrostitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania Zivotného prostredia, ktory Ziadatel
predlozil vo forme vSeobecného planu dohladu, je v silade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych vyrobkov.

(7)  EFSA okrem toho odporucil, aby sa vykonal pldin monitorovania po umiestneni na trh, ktory by sa zameriaval na
zber tdajov o spotrebe zo strany eurdpskeho obyvatel'stva.

(8)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO") pridelit jednozna¢ny identifikator.

() U.v.EUL 268, 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 zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U.v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

(}) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko k Ziadosti
EFSA-GMO-UK-2009-76 tykajtcej sa umiestnenia séje MON87769 geneticky modifikovanej tak, aby obsahovala kyselinu stearidénov,
na trh na pouzitie v potravindch a krmivach, jej dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predlozila spolo¢nost
Monsanto. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014;12(5):3644, 41 s d0i:10.2903j.efsa.2014.3644.

(*) Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych identifikdtorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).
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(10)  Potraviny, zlozky potravin a krmivé, ktoré obsahuji s6ju MON 87769, st z nej zloZené alebo vyrobené, by sa
mali oznacovat v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 pism. a) a b)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Podla stanoviska EFSA, ktoré potvrdzuje, Ze zloZenie mastnych kyselin semien séje MON 87769 a z nej
ziskaného oleja sa v porovnani s tradicnym ekvivalentom zmenilo, je potrebné osobitné oznalovanie v stilade
s ¢lankom 13 ods. 2 pism. a) a ¢ldnkom 25 ods. 2 pism. c). Tymto osobitnym oznacenim by sa mala zabezpecit
informovand volba bez zavddzania spotrebitelov.

(12)  Aby sa viak zabezpecilo, Ze vyrobky, ktoré obsahuji s6ju MON 87769 alebo st z nej zlozené, sa budi pouzivat
v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, na oznaceni takychto vyrobkov s vynimkou potravin by
malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmii pouzivat na kultiviciu.

(13) V nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovuji poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(14) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (. Stanovisko EFSA neopraviiuje na uloZenie osobitnych podmienok ochrany $pecifickych
ekosystémov/prostredia ajalebo zemepisnych oblasti podla clanku 6 ods. 5 pism. €) a ¢linku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(15) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania po umiestneni na trh.

(16)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(17) 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 ().

(18)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom,
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikdtor

Geneticky modifikovanej séji (Glycine max (L) Merr) MON 87769, vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikitor MON-87769-7.

() Nariadenie Eur6pskeho 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(®) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 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 stilade s podmienkami stanovenymi
v tomto rozhodnuti povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji séju MON-87769-7, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivo, ktoré obsahuje séju MON-87769-7, je z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) s6ja MON-87769-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo sii z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v pismendch a) a b) s vynimkou kultivcie.

Cldnok 3
Oznacenie

1. Na tlely poZiadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 sa ako ,ndzov organizmu® stanovuje ,sdja‘“.

2. Na ucely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo, ak je to uplatnitelné, v sprievodnych dokumentoch k tymto
vyrobkom uvadzaji za ndzvom organizmu slovd ,s obsahom kyseliny stearidénovej*.

3. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji s6ju MON-87769-7 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré si uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadza ,neuréené na kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pism. h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Monitorovanie po umiestneni na trh v siilade s clinkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1.  Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania oleja zo séje MON-87769-7 po jeho
umiestneni na trh podla pismena g) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii pocas platnosti povolenia vyroéné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti
uvedenych v pldne monitorovania po umiestneni na trh.
Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stilade s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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Cldnok 7
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Clanok 8
Platnost

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

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a dritel povolenia:
Nézov: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stity
americké.
b) Oznaclenie a $pecifikicia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji s6ju MON-87769-7, st z nej zloZené alebo vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje s6ju MON-87769-7, je z nej zlozené alebo vyrobené;

3. s6ja MON-87769-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo sii z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2 s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand s6ja MON-87769-7, opisand v Ziadosti, exprimuje A 15-desaturdzu, ¢o md za ndsledok
konverziu kyseliny linolovej kyseliny na kyselinu a-linolénovii, a A 6-desaturdzu, ¢o md za ndsledok konverziu
kyseliny a-linolénovej na kyselinu stearidénovii (SDA). SDA je beznym medziproduktom pri tvorbe polynenasy-
tenych omega-3 mastnych kyselin s dlhym refazcom.

¢) Oznacovanie:

1. Na tclely poziadaviek na oznacovanie 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 sa ako ,ndzov organizmu® stanovuje ,,s6ja“.

2. Na ucely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢ldnku 25 ods. 2 pism. ¢)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo, ak je to uplatnite[né, v sprievodnych dokumentoch k tymto
vyrobkom uvddzajii za ndzvom organizmu slovd ,s obsahom kyseliny stearidénovej*.

3. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji séju MON-87769-7 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré si uvedené v ¢ldnku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.

d) Metdda detekcie:
1. met6da PCR v redlnom case Specifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu sje MON-87769-7;

2. validovand na ziklade genémovej DNA vyextrahovanej zo sdjovych semien referenénym laboratériom EU

zriadenym podla nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.euf
statusofdossiers.aspx;

3. referenény material: AOCS 0809-B a AOCS 0906-A st dostupné na internetovej strinke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society http://www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednozna¢ny identifikdtor:

MON-87769-7

f) Informdcie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestfiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi:
Monitorovanie po umiestneni na trh v silade s ldnkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
1. Drzitel povolenia zbiera tieto informdcie:

i) mnozstvo oleja zo soje MON-87769-7 a mnoZstvo séjovych bobov MON-87769-7 urcenych na extrakciu
oleja, ktoré sa dovdzaji do Eurdpskej tnie na tlely umiestnenia na trh ako vyrobky alebo ako sticasti
vyrobkov, ktoré sii uréené pre potraviny;

ii) v pripade dovozu vyrobkov uvedenych v bode i) vysledky vyhladdvania v databdze FAOSTAT tykajtce sa
spotrebovaného mnoZstva rastlinného oleja podla clenskych $titov vritane rozdielov v mnoZstvich

jednotlivych druhov spotrebovanych olejov;

i) v pripade dovozu vyrobkov uvedenych v bode i) tdaje o pouziti oleja zo séje MON-87769-7 v roznych
kategéridch potravin a krmiv v EU.

2. Drzitel povolenia na zdklade zozbieranych a ozndmenych informdcii preskima postdenie nutri¢nych hodnét,
ktoré sa vypractiva ako sticast hodnotenia rizika.

h) Plin monitorovania d¢inkov na Zivotné prostredie:
Pldn monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budd
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/687
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovanid repku olejni MON 88302
(MON-88302-9), sti z nej zloZzené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2759]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho 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 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

(1)  Dna 31. augusta 2011 predlozila spolo¢nost Monsanto Europe S.A. v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému organu Belgicka Ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahujt repku olejnit MON 88302, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,Ziadost").

(2)  Ziadost sa tyka aj umiestnenia repky olejnej MON 88302 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo
vyrobené, na iné pouzitie ako potravina a krmivo podobne ako ktordkolvek ind repka olejnd, s vynimkou
kultivacie.

(3)  Ziadost v stlade s ¢clankom 5 ods. 5 a ¢lénkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zahffia tGdaje
a informécie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (?), ako aj
informécie a zdvery o posideni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Taktiez zahffia pldn monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18/ES.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 17. jiina 2014 priaznivé stanovisko (*) v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zdveru, Ze repka olejnd MON 88302 je rovnako
bezpecnd ako jej tradi¢ny ekvivalent a geneticky nemodifikované komercné odrody repky olejnej a Ze je nepravde-
podobné, Ze by v rdmci rozsahu uplatiiovania mala nepriaznivé G¢inky na zdravie ludi a zvierat a na Zivotné
prostredie.

(5)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky 3pecifické otizky a obavy, ktoré ¢lenské §tity vyjadrili v rdmci
konzulticii s prislusnymi vnitro§titnymi organmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, Ze plan monitorovania Zivotného prostredia pozostavajici
z planu vseobecného dohladu, ktory predlozil Ziadatel, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

(7)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(8)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO") pridelit jednozna¢ny identifikator.

() U.v.EUL 268, 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 zrugeni smernice Rady 90/220/EHS (U.v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

(}) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko k Ziadosti
EFSA-GMO-BE-2011-101 tykajiicej sa umiestnenia geneticky modifikovanej MON 88302 tolerantnej voci herbicidom na trh na pouzitie
v potravindch a krmivdch, jej dovoz a spracovanie v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predlozila spolo¢nost Monsanto.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 2(6):3701, 37 5., d0i:10.2903j.efsa.2014.3701.

(*) 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.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).
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(9)  Na zdklade stanoviska EFSA je zrejmé, Ze v pripade potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji repku
olejni MON 88302, st z nej zlozené alebo vyrobené, nie si potrebné Zziadne iné osobitné poziadavky na
oznacovanie ako tie, ktoré sii stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
Aby sa vsak zabezpecilo, Ze uvedené vyrobky sa budi pouzivat v medziach povolenia stanoveného tymto
rozhodnutim, na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji repku olejnt MON 88302 alebo st z nej zloZené, okrem
potravindrskych vyrobkov, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmi pouZivat na
kultivaciu.

(10) V nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovuji poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 aZ 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(11) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmezeni
vztahujicich sa na umiestnenie potravin a krmiv na trh afani osobitnych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek na monitorovanie ich pouzivania
po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany S3pecifickych ekosystémov/prostredia afalebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolo¢enstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

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

(14)  Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevypracoval stanovisko v lehote, ktort stanovil jeho
predseda. Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej repke olejnej (Brassica napus L) MON 88302 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor MON-883@2-9.

Cldnok 2
Povolenie

Na dcely ¢linku 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 repku olejnit MON-883@2-9, st z nej zloZené alebo vyrobené;

() Nariadenie Eur6pskeho 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(®) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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b) krmivd, ktoré obsahujt repku olejni MON-883@2-9, st z nej zloZené alebo vyrobené;

c) repka olejndi MON-883@2-9 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie
odlisné od pouziti uvedenych v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na ucely poziadaviek na oznacovanie 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 sa ako ,ndzov organizmu* stanovuje ,repka olejnd“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji repku olejnit MON-883@2-9 alebo sii z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v clanku 2 pism. a), sa uvddza ,neuréené na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie #i¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpe¢i zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stilade s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené Staty.

Clanok 7
Platnost

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

Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a dritel povolenia:
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké
b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii repku olejnii MON-883@2-9, st z nej zloZené alebo vyrobené;
2. krmivd, ktoré obsahujt repku olejni MON-883@2-9, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. repka olejnd MON-88302-9 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie
odli§né od pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2 s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand repka olejnd MON-88302-9, ako sa opisuje v Ziadosti exprimuje protein
CP4 5-enolpyruvyl-ikimat-3-fosfat syntdzu (CP4 EPSPS), vdaka ktorému je tolerantnd voci herbicidom na béze
glyfosatu.

¢) Oznacovanie:

1. Na ucely poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 sa ako ,ndzov organizmu“ stanovuje ,repka
olejnd*.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji repku olejni MON-883@2-9 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:
1. met6da PCR v redlnom Case $pecifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu repky olejnej MON-883@2-9;

2. validovand na zéklade genémovej DNA vyextrahovanej zo semien repky olejnej referenénym laboratériom EU
zriadenym podla nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx;

3. Referen¢né materidly: AOCS 1011-A a AOCS 0304-A st dostupné na internetovej strinke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednoznacny identifikdtor:

MON-88302-9

f) Informdcie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

Stredisko pre vymenu informadcii o biologickej bezpe¢nosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

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

h) Plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie:
Pldn monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

i) Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich uvedeni na trh:
Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizacie registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/688
z 24. aprila 2015,

ktorym sa v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestnit na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani bavlnu MON 88913
(MON-88913-8), sii z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2760]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
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 modifi-
kovanych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedZe:

(1)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 28. februdra 2007 v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Spojeného krdlovstva Ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji bavlnu MON 88913, sii z nej zloZené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,ziadost*).

(2)  Ziadost sa tyka umiestnenia baviny MON 88913 na trh vo vyrobkoch, ktoré si z nej zlozené alebo ju obsahuja
aj na iné pouzitie ako potravina a krmivo podobne ako ktordkol'vek ind bavlna, s vynimkou kultivécie.

(3)  Ziadost v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 obsahuje tGdaje
a informdcie pozadované v prilohich III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18[ES (3, ako aj
informdcie a zdvery z posiidenia rizika vykonaného v siilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje aj pldin monitorovania t¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18|ES.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 29. jila 2013 v silade s ¢lankami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 svoje stanovisko (}). V pripade bavlny MON 88913 nedokédzal dospiet k celkovému
zdveru, pretoze Ziadatel pouzil na ucely bioinformatickych analyz zastarant databdzu toxinov.

(5)  Ziadatel predlozil 18. oktébra 2013 nové bioinformatické analyzy, pri ktorych pouzil aktualizované databazy.

(6)  EFSA uverejnil 13. marca 2014 vyhldsenie, v ktorom na zdklade aktualizovanych bioinformatickych analyz
doplnil svoje vedecké stanovisko () a dospel k zdveru, Ze bavlna MON 88913 posudzovand v pévodnom
vedeckom stanovisku a tiez na zdklade dopliiujacich stiborov s bioinformatickymi tidajmi je rovnako bezpe¢nd
a vyzivnd ako jej tradicny ekvivalent a komeréné odrody bavlny, pokial ide o mozné Gcinky na zdravie ludi
a zvierat a na zivotné prostredie, ak sa pouZije na zamyslané tcely.

(7)  EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky $pecifické otdzky a ndmietky, ktoré clenské 3tdty predniesli v rdmci
konzultcie s prislusnymi vnutrostitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

() U.v.EUL 268, 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).

(®) Vedecka skupina EFSA pre GMO (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2013. Vedecké stanovisko spolo¢nosti Monsanto
k ziadosti EFSA-GMO-UK-2007-41 tykajtcej sa umiestnenia HT geneticky modifikovanej bavlny 88913 na trh v zdujme pouzitia
v potravindch a krmivich, na dovoz a spracovanie, predloZenej v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2013) 11(7):3311, 25 5., doi:10.2903j.efsa.2013.3311.

() Vedeckd skupina EFSA pre GMO (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2014. Vyhldsenie doplitajiice stanovisko EFSA k Ziadosti
EFSA-GMO-UK-2007-41 (bavlna MON 88913 urcend na pouzitie v potravindch a krmivach, na dovoz a spracovanie), v ktorom st
zohladnené aktualizované bioinformatické analyzy. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(3):3591, 6 s., d0i:10.2903j.efsa.2014.3591.
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(8)  Zéaroven EFSA vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania Zivotného prostredia pozostdvajici
z planu vieobecného dohladu, ktory Ziadatel predlozil, je v silade so zamyslanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

(9)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(10)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednozna¢ny identifikdtor.

(11) Zo stanoviska EFSA vyplyva, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji bavinu
MON 88913, st z nej zloZené alebo vyrobené, nie st potrebné Ziadne iné Specifické poziadavky na oznacovanie
ako tie, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003. S cielom
zabezpecit, aby sa uvedené vyrobky, ktoré si zloZené z bavlny MON 88913 alebo ju obsahuji, pouzivali
v rozsahu povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, by v3ak na oznaceni tychto vyrobkov, s vynimkou
potravin, malo byt jasne uvedené, Ze sa tieto vyrobky nesmii pouZivat na kultiviciu.

(12)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (3) sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovuju poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poZiadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢ldnku 5 uvedeného nariadenia.

(13) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v sdlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviluje ukladat osobitné podmienky alebo obmedzenia
vztahujice sa na umiestilovanie potravin a krmiva na trh afalebo osobitné podmienky alebo obmedzenia
vztahujice sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poZziadaviek monitorovania ich pouzivania po
umiestnen{ na trh, ani osobitné podmienky ochrany 3$pecifickych ekosystémov/zivotného prostredia afalebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢linku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(15) 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 ¢lanku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1946/2003 (4.

(16)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nedorucil stanovisko v lehote, ktort stanovil jeho predseda.
PretoZe sa povazuje za nevyhnutné prijaf vykondvaci akt, predseda predlozil ndvrh vykondvacicho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavine (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L.) MON 88913 $pecifikovanej v pismene

b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim (ES) ¢ 65/2004 prideluje jednoznacény identifiktor
MON-88913-8.

(") Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifikitorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

(% Nariadenie Eur6pskeho 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (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.EUL 287, 5.11.2003,s. 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 povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji bavinu MON-88913-8, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujti bavinu MON-88913-8, st z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) bavlna MON-88913-8 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v pism. a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tlely poZiadaviek na oznacovanie 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 sa ako ,ndzov organizmu* stanovuje ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji bavinu MON-88913-8 alebo st z nej zlozZené, ako aj v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie ,nie na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie i¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pism. h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v silade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5

Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v silade s ¢lainkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6

Drizitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené staty.

Cldnok 7

Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.
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Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a dritel povolenia:
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.
b) Urcenie a Specifikicia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii bavlnu MON-88913-8, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmiva, ktoré obsahuji bavinu MON-88913-8, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. bavlna MON-88913-8 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

V geneticky modifikovanej bavlne MON-88913-8 opisanej v Ziadosti dochddza k expresii CP 4 5-enolpyruvylsikimat-
3-fosfat syntdzy (CP 4 EPSPS), ktord jej zabezpecuje toleranciu vodi herbicidom na béze glyfozatu.
¢) Oznacovanie:

1. Na dcely poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a cldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 sa ako ,ndzov organizmu* stanovuje ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji bavlnu MON-88913-8 alebo st z nej zloZené, ako aj v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedie ,nie na
kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:
1. met6da PCR v redlnom case Specifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu bavlny MON-88913-8;

2. validovand referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 na zdklade genémovej
DNA extrahovanej z listov bavlny a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referen¢né materidly: AOCS 0906-D a AOCS 0804-A st dostupné na internetovej stranke spolocnosti American
Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednoznacny identifikdtor:

MON-88913-8

f) Informdicie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpetnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

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

h) Plin monitorovania ¢inkov na Zivotné prostredie:
Plin monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[odkaz: pldn uverejneny na internete]

i) Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na I'udska spotrebu po ich umiestneni na trh:
nevyZzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/689
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
pre existujiicu geneticky modifikovand bavinu MON 531 (MON-@@531-6)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2761]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravinich a krmivéch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢lanok 23 ods. 3,

kedZe:

(1)

@)

()
)

Pridavné latky v potravinich, kfmne suroviny a kfmne doplnkové litky vyrobené z geneticky modifikovanej
bavlny MON 531 boli umiestnené na trh pred nadobudnutim t¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a boli
ozndmené ako existujice vyrobky v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. b) a ¢ldnkom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. aprila 2007 v stlade s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 ziadost o obnovenie povolenia pre existujiice pridavné ltky v potravinich, kfmne suroviny
a kimne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 531 (dalej len ,ziadost®).

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. poziadala 16. jina 2011 o rozsirenie rozsahu pdsobnosti na bavinikovy olej,
ktory sa pouziva v potravinich, vyrobeny z geneticky modifikovanej bavlny MON 531, ktory bol predtym
ozndmeny ako existujiici vyrobok v sdlade s ¢ldnkom 8 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Rozdireny rozsah posobnosti sa vztahuje na celd $kilu stGcasnych komerénych pouziti potravin a krmiv
vyrobenych z bavlny, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) a v ¢ldnku 15 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Eurépsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 16. septembra 2011 priaznivé stanovisko ()
v stilade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zéveru, Ze vyrobky odvodené z geneticky
modifikovanej baviny MON 531 opisanej v Ziadosti st rovnako bezpecné ako vyrobky odvodené z konvencnej
odrody, pokial ide o ich predpokladané pouzitia.

EFSA dospel k zdveru, Ze vzhladom na ocakdvany nizky vyskyt prenosu génov z rastliny na baktérie v porovnani
s prenosom génov medzi baktériami a na velmi nizke vystavenie DNA z geneticky modifikovanej bavlny
MON 531 analyza horizontdlneho prenosu génov z geneticky modifikovanej baviny MON 531 na baktérie
nepoukazuje pri zamy$lanom pouZziti na riziko pre zdravie [udi alebo zvierat ani pre Zivotné prostredie.

EFSA zvazil vSetky $pecifické otdzky a obavy, ktoré vyjadrili clenské Stity v rdmci konzultdcie s prislusnymi
vnatro§titnymi orgdnmi podla ¢lianku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Preto by sa malo obnovit povolenie pre vyrobky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 531.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), Vedecké stanovisko
k Ziadosti EFSA-GMO-RX-MON531 o obnovenie povolenia na dalsie uvddzanie na trh existujiceho bavinikového oleja, pridavnych
latok v potravindch, kimnych surovin a kfmnych doplnkovych ldtok vyrobenych z baviny MON 531, ktoré boli ozndmené podla
¢lanku 8 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 20 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predloZila spolo¢nost Monsanto. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(9):2373. [1-30] doi:10.2903 j.efsa.2011.2373.
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(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu pridelit
jedine¢ny identifikdtor ().

(10) Na zdklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd vyrobené z geneticky modifi-

kovanej bavlny MON 531 nie s potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie nez tie, ktoré st
stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25 ods. 2 narjadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(12) Toto rozhodnutie sa md ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 ().

(13) Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevypracoval stanovisko v lehote, ktorti stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povaZzoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jedine¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L.) MON 531, $pecifikovanej v pismene b)

prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) & 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikdtor
MON-@@531-6.

Cldnok 2

Obnovenie povolenia

Na tcely ¢ldnkov 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa za podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti obnovuje
povolenie na umiestnenie tychto vyrobkov na trh:

a) potraviny vyrobené z baviny MON-@@531-6;

b) krmiva vyrobené z baviny MON-@@531-6.

Cldnok 3
Oznacenie

Na tclely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie ,bavlna“

Cldnok 4
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v silade s ¢ldinkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(") Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridel ovania jednozna¢nych identifikdtorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 5
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Cldnok 6
Platnost

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

Cldnok 7
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drZitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.

Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov
1. potraviny vyrobené z bavilny MON-@@531-6;
2. krmivé vyrobené z baviny MON-@@531-6.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@@531-6 opisand v Ziadosti exprimuje protein CrylAc kddujici rezistenciu
vodi ur¢itym Skodcom z radu Lepidoptera. V procese genetickej modifikdcie sa pouzili ako selektivne markery gén
nptll kédujiici rezistenciu vo¢i kanamycinu a neomycinu a gén aadA kédujici rezistenciu voli spektinomycinu
a streptomycinu.

Oznacovanie

Na tclely poziadaviek na oznalovanie, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu“ rozumie ,bavina“.

Metéda detekcie

1. kvantitativna druhovo $pecifickd metéda PCR v redlnom case pre bavlnu MON-@@531-6;

2. validdcia na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. referenéné materidly: AOCS 0804-C a AOCS 0804-A st dostupné na webovej strinke spolo¢nosti American Oil
Chemists Society http://www.aocs.org/tech/crm.

Jedine¢ny identifikdtor

MON-0@531-6

Informéicie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpetnosti k Dohovoru

o biologickej diverzite

Neuplatiiuje sa.

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania

s nimi

Nevyzaduju sa.

Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie

Nevyzaduje sa.

Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na ludskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/690
z 24. aprila 2015,

>

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestfiovat na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovani bavlnu GHB614xLLCotton25
(BCS-GHO©2-5xACS-GHOD1-3), sti z nej zloZzené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2762]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

(1)

)

()
()

0)

Dna 1. februdra 2010 predlozila spolo¢nost Bayer CropScience AG v stilade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o uvedenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahuji bavinu GHB614xLLCotton25, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,ziadost).

Ziadost sa tykala aj umiestnenia baviny GHB614xLLCotton25 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo
ju obsahuji, na iné pouzitie ako potravina a krmivo, ako v pripade ktorejkolvek inej bavlny, s vynimkou
kultivicie.

Ziadost v stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lénkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zahffia tdaje
a informdcie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj
informécie a zdvery o postdeni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje plin monitorovania Gc¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18|ES.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) vydal 16. mdja 2014 v sdlade s cldnkami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko (}). EFSA dospel k zaveru, Ze bavlna GHB614xLLCotton25,
ako sa opisuje v Ziadosti, je rovnako bezpecnd ako jej tradicny ekvivalent a komer¢né odrody bavlny, a pokial ide
o jej predpokladané pouzitia, nie je pravdepodobné, ze by mala akékolvek nepriaznivé G¢inky na zdravie ludi
a zvierat alebo na Zivotné prostredie.

Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky $pecifické otizky a pripomienky, ktoré clenské stity vzniesli
v ramci konzultdcie s prislusnymi vnatro$tatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia
(ES) & 1829/2003.

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, Ze plan monitorovania zivotného prostredia pozostévajtici
z planu veobecného dohladu, ktory predlozil Ziadatel, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

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

Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko k Ziadosti
EFSA-GMO-NL-2010-77 tykajlicej sa umiestnenia na trh geneticky modifikovanej baviny GHB614xLLCotton25, tolerantnej voci
herbicidom, na pouzitie v potravindch a krmivéch, jej dovozu a spracovania v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predlozila
spolo¢nost Bayer CropScience. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014;12(5):3680, 41 s., d0i:10.2903 [j.efsa.2014.3680.
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(8)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednoznac¢ny identifikdtor.

(9)  Podla stanoviska EFSA sa zdd, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji bavinu
GHB614xLLCotton25, st z nej zloZené alebo vyrobené, nie sii potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na
oznacovanie ako tie, ktoré sii stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
Aby sa v3ak zabezpecilo, Ze vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant bavinu GHB614xLLCotton25 alebo
st z nej zlozené, sa budd pouzivat v medziach povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, na oznaceni tychto
vyrobkov, okrem potravindrskych vyrobkov, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmii
pouzivat na kultiviciu.

(10)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovuju poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO sii stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(11)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pldne
monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (’). Stanovisko EFSA neopraviiuje na ukladanie $pecifickych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na umiestiiovanie potravin a krmiva na trh afalebo 3pecifickych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na ich pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek monitorovania ich pouzivania po
uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/zivotného prostredia afalebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolo¢enstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

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

(14)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
PovaZovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacicho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikitor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L.) GHB614xLLCotton25, $pecifikovanej
v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikdtor
BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3.

(") 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 Eur6pskeho 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. oktdbra 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
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL275,21.10.2009,s. 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 povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji bavlnu BCS-GHO@2-5xACS-GHOD1-3, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

b) krmivo, ktoré obsahuje bavinu BCS-GH@@2-5xACS-GHOW1-3, je z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) bavlna BCS-GH@@2-5xACS-GHBWD1-3 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné
pouzitie nez pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na tlely poZiadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,bavina“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji bavlnu BCS-GH@©@2-5xACS-GHO@1-3 alebo st z nej zloZené,
a v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré sii uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadza
~neurcené na kultivaciu“.
Cldnok 4
Monitorovanie ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade 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 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolocnost Bayer CropScience AG.

Clanok 7
Platnost

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



L112/38 Uradny vestnik Eurépskej tinie 30.4.2015

Cldnok 8
Adresit

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

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drZitel povolenia:

Nazov: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein, Nemecko

Urdenie a $pecifikicia produktov:

1.

potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji bavinu BCS-GHO@2-5xACS-GHOWD1-3, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

. krmivo, ktoré obsahuje bavinu BCS-GHO@2-5xACS-GHOB1-3, je z nej zlozené alebo vyrobené;

3. bavlna BCS-GHO@2-5xACS-GHBP1-3 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné

pouzitie odlisné od pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivicie.

Geneticky modifikovand bavlna BCS-GH@@2-5xACS-GHOD1-3, ako je opisané v Ziadosti, exprimuje protein fosfino-
tricin acetyl transferdzu (PAT), ktory zabezpeCuje toleranciu voci herbicidom na béze glufosindtu amoénneho,
a modifikovany protein 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfit syntdzu (2mEPSPS), ktory zabezpecuje toleranciu voci
glyfosdtovym herbicidom.

Oznacovanie:

1.

Na tcely poziadaviek na oznacovanie 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* ,bavlna“.

. Na oznacen{ vyrobkov, ktoré obsahuji bavlnu BCS-GHO@2-5XxACS-GHO@1-3 alebo si z nej zlozené,

a v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom, s vynimkou tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa
uvddza ,neurcené na kultiviciu®.

Metédda detekcie:

1.

metéda PCR v redlnom case $pecifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu baviny BCS-GH@©@2-5xACS-
GHOO1-3;

. validovand na zaklade genémovej DNA vyextrahovanej z listov bavinika referenénym laboratériom EU zriadenym

podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnend na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

. referenéné materidly: AOCS 1108-A, AOCS 0306-A and AOCS 0306-E st pristupné prostrednictvom spolo¢nosti

American Oil Chemists Society na webovej stranke http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Jednoznaény identifikitor:
BCS-GH@©2-5xACS-GHOD1-3

Informdcie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpeénosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi:

Nevyzaduju sa.

Plin monitorovania G&inkov na Zivotné prostredie:

Pldn monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na l'udski spotrebu po ich uvedeni na trh:

Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/691
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand s6ju BPS-CV127-9 (BPS-CV127-9), st z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2764]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

(1)

)

()
()

0)

Spolo¢nost BASF Plant Science GmbH podala 5. janudra 2009 v silade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o umiestnenie na trh v pripade potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji séju BPS-CV127-9, st z nej zlozené alebo vyrobené, (dalej len ,Ziadost).

Ziadost sa tykala aj umiestnenia séje BPS-CV127-9 na trh vo vyrobkoch, ktoré si z nej zloZené alebo ju
obsahuji, na pouzitie iné ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej séje, s vynimkou
kultivicie.

Ziadost v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zahffia tdaje
a informdcie pozadované v prilohach III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj
informdcie a zdvery o postdeni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje plin monitorovania uc¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18/ES.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 17. janudra 2014 v silade s ¢ldnkami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko. EFSA dospel k zdveru, Ze s6ja BPS-CV127-9, ako sa opisuje
v ziadosti, je z hladiska moZnych tGcinkov na zdravie [udi a zdravie zvierat a na Zivotné prostredie, pokial ide
o jej predpokladané pouzitia, rovnako bezpecnd ako jej tradi¢ny ekvivalent a komeréné odrody séje (). Vedeckd
skupina EFSA pre GMO vsak nedospela k zéveru, pokial ide o pouZivanie krmiva rastlinného povodu ako krmiva
alebo sticasti krmiva, kedZe idaje na analyzu zloZenia krmiva rastlinného pévodu neboli v stilade s poziadavkami
EFSA a ziadatel neposkytol o krmive rastlinného pévodu Ziadne nové udaje.

KedZe krmivé rastlinného povodu sa obvykle pouzivajii na mieste pestovania, a preto sa neocakéva dovoz do EU,
krmivo rastlinného povodu by mohlo byt vylicené z rozsahu posobnosti tohto povolenia.

Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vsetky $pecifické otizky a pripomienky, ktoré clenské $tity vzniesli
v rdmci konzultdcie s prislunymi vnitro§tatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003.

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, Ze plan monitorovania Zivotného prostredia pozostdvajiici
z planu vseobecného dohladu, ktory predlozil Ziadatel, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

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

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2014. Scientific
Opinion on application (EFSAGMO-NL-2009-64) for the placing on the market of herbicide-tolerant genetically modified soybean
BPS-CV127-9 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from BASF Plant Science. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3505, 30 s., doi: 10.2903j.efsa.2014.3505.
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(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti by sa tieto vyrobky mali povolit, s vynimkou krmiva rastlinného povodu ako
krmiva alebo sticasti krmiva.

(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO") pridelit jednozna¢ny identifikator.

(10)  Podla stanoviska EFSA nie st v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiva, ktoré obsahuji séju BPS-CV127-9,
st z nej zlozené alebo vyrobené, potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie odli§né od tych, ktoré
st stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa v3ak zabezpecilo, ze
uvedené vyrobky sa budd pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, na oznaceni vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo sii z nich zlozené, v pripade ktorych sa povolenie Ziada, s vynimkou potravin, by
malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmii pouZivat na kultiviciu.

(11)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovujii poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, si stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(12) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢&innosti uvedenych v pldne
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v salade s rozhodnutim
Komisie 2009/770[ES (°). Stanovisko tradu EFSA neopraviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo
obmedzen{ vztahujiicich sa na uvddzanie potravin a krmiva na trh a/ani osobitnych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi, vrdtane poziadaviek monitorovania ich pouZivania po
uvedeni na trh ani osobitnych podmienok ochrany $pecifickych ekosystémov/prostredia afalebo zemepisnych
oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(13)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(14) 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 ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 (4.

(15)  Staly vybor pre potravinovy refazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom,
PovaZovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacicho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil svoje stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej sé6ji [Glycine max (L) Merr.] BPS-CV127-9 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikdtor BPS-CV127-9.

(") Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifikitorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

(% Nariadenie Eur6pskeho 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 2
Povolenie

Na dcely ¢linku 4 ods. 2 a ¢lanku 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 s6ju BPS-CV127-9, sii z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt s6ju BPS-CV127-9, st z nej zloZené alebo vyrobené, s vynimkou krmiva rastlinného povodu;

) séja BPS-CV127-9 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na Ulely poziadaviek na oznalovanie stanovenych v clanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,séja‘“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji séju BPS-CV127-9 alebo st z nej zlozené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na kultiviciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5

Register Spolocenstva

Informadcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s ¢linkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost BASF Plant Science GmbH, Nemecko.

Cldnok 7
Platnost

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

Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolocnosti BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen,
Nemecko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov: BASF Plant Science GmbH
Adresa: Carl-Bosch-Str. 38, D-67056 Ludwigshafen, Nemecko

b) Oznacenie a Specifikicia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sii z nej zlozené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji séju BPS-CV127-9, s z nej zlozené alebo vyrobené, s vynimkou krmiva rastlinného
povoduy;

3. s6ja BPS-CV127-9 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand séja BPS-CV127-9, ako sa opisuje v Ziadosti, exprimuje mutovand velkd subjednotku
enzymu syntdzy acetohydroxykyseliny z Arabidopsis thaliana (AtAHAS), vdaka ¢omu je tolerantnd vo¢i herbicidom na
béze imidazolin6énu.

¢) Oznacovanie:

1. Na ucely osobitnych poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 narjadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,sdja“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji s6ju BPS-CV127-9 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na kultivaciu“.
d) Metéda detekcie:
— Meté6da na kvantitativne stanovenie soje BPS-CV127-9, zaloZend na pripadovo $pecifickej a v redlnom case prebie-
hajticej PCR;
— validovand pre osiva referencnym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a zverejnena
na adrese http://gmo-ctl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
— Referen¢né materidly: AOCS 0911-B a AOCS 0911-D st dostupné na internetovej strinke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.
e) Jednoznacny identifikitor:
BPS-CV127-9
f) Informdicie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

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

h) Plin monitorovania:
Plén monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

i) Poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh pre pouZivanie potravin uréenych na l'udskd spotrebu
Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizicie registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/692
z 24. aprila 2015

o umiestiiovani na trh klin¢eka (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) s geneticky modifikovanou
farbou kvetu v silade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES

[ozndmené pod cislom C(2015) 2765]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu 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 (), a najmd na
jej clanok 18 ods. 1 prvy pododsek,

po porade s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin,
kedze:

(1) Podla smernice 2001/18/ES umiestnenie na trh vyrobku, ktory obsahuje geneticky modifikovany organizmus
alebo kombindciu geneticky modifikovanych organizmov alebo pozostiva z takéhoto organizmu alebo
kombindcie takychto organizmov, podlicha pisomnému sthlasu, ktory udeluje prislusny trad ¢lenského $tatu,
ktory dostal ozndmenie, Ze je mozZné tento vyrobok umiestnit na trh v silade s postupom stanovenym
v uvedenej smernici.

(2)  V marci 2009 spolocnost Florigene Ltd, Melbourne, Austrdlia, predloZzila prislusnému orgdnu Holandska
ozndmenie o umiestnen{ geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) na trh.

(3)  Ozndmenie sa vzfahuje na dovoz, distribiiciu a maloobchodny predaj rezanych kvetov klin¢eka Dianthus
caryophyllus L., linia 25958, rovnako ako v pripade vietkych ostatnych klin¢ekov.

(4)  Prislusny orgdn Holandska vypracoval v stlade s postupom stanovenym v ¢linku 14 smernice 2001/18/ES
hodnotiacu spravu, podla ktorej sa nenasli dovody, pre ktoré by sa nemal udelit stihlas s umiestnenim rezanych
kvetov geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) urceného na okrasné tcely na
trh, ak st splnené osobitné podmienky.

(5) Vo svojej hodnotiacej sprave prislusny orgdn Holandska takisto dospel k zéveru, Ze plan vSeobecného dohladu,
ktory predlozil Ziadatel, dostato¢ne zohladiiuje zamyslané pouzitia vyrobku.

(6)  Hodnotiaca sprava bola predlozend Komisii a prislusnym orgdnom dalsich clenskych stitov, z ktorych niektoré
vzniesli voc¢i umiestneniu daného vyrobku na trh nidmietky a trvali na nich.

(7)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) dospel vo svojom stanovisku uverejnenom 12. decembra 2014
k zéveru, Ze na zdklade v3etkych poskytnutych dokazov neexistuje Ziaden vedecky dovod domnievat sa, Ze
umiestnenie na trh geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) na okrasné acely
bude mat nepriaznivé G¢inky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie (). EFSA okrem toho zistil, Ze rozsah
pldnu monitorovania, ktory predlozil oznamovatel, je v stlade so zamyslanym pouzitim klinceka.

(8)  Po preskiimani Gplného ozndmenia, dodato¢nych informdcii od oznamovatela, konkrétnych vyhrad ¢lenskych
Statov na zdklade smernice 2001/18/ES, ako aj stanoviska tGradu EFSA neexistuje dovod sa domnievat, Ze by
umiestnenie rezanych kvetov geneticky modifikovaného klin¢eka (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) na trh
malo v savislosti s ich navrhovanym pouzitim na okrasné Gcely nepriaznivé Gc¢inky na ludské zdravie [udi alebo
na Zivotné prostredie.

() U.v.ESL106,17.4.2001,s.1.

(¥) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko
k ozndmeniu (referencné ¢islo C/NL/09/01) tykajiicemu sa umiestnenia na trh geneticky modifikovaného klinceka IFD-25958-3 s modifi-
kovanou farbou na dovoz rezanych kvetov na okrasné ticely podla ¢asti C smernice 2001/18/ES od spolo¢nosti Florigene. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2014) 12(12):3934, 19 s doi:10.2903 j.efsa.2014.3934.
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(9)  Geneticky modifikovanému klincéeku (Dianthus caryophyllus L., linia 25958) bol v stilade s nariadenim Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') a v stllade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) prideleny jedine¢ny
identifikator.

(10) V zmysle stanoviska Eurépskeho tdradu pre bezpecnost potravin nie je potrebné stanovit ziadne konkrétne
podmienky pre zamyslané pouzitia, pokial ide o manipuldciu s vyrobkom alebo jeho balenie a ochranu
konkrétnych ekosystémov, prostredi alebo zemepisnych oblasti.

(11)  Navrhované oznacenie by malo bud na etikete, alebo v sprievodnom dokumente obsahovat upozornenie, ktorym
sa prevadzkovatelia a koncovi pouZivatelia informujd, Ze rezané kvety Dianthus caryophyllus L., linia 25958,
nemozno pouzit na ucely konzumadcie pre ludi ¢i zvieratd ani na pestovanie.

(12) Referen¢né laboratérium Eurdpskej tnie v decembri 2012 overilo a testovalo detekénii metédu pre Dianthus
caryophyllus L., linia 25958, ktord sa vyzaduje v prilohe III B.D 12 k smernici 2001/18|ES.

(13) Vybor zriadeny v zmysle ¢lanku 30 ods. 1 smernice 2001/18/ES nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho
predsedom. Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil jeho ndvrh odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Sihlas

Prislusny drad Holandska udeluje v silade s tymto rozhodnutim pisomny sthlas s umiestnenim na trh vyrobku
opisaného v ¢ldnku 2, ktory ozndmila spolo¢nost Florigene Ltd, Melbourne, Australia (ref. ¢. C/NL/09/01).

V sdlade s c¢lankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa v sithlase jednoznac¢ne stanovia podmienky, ktoré sa nan
vztahujt a ktoré st stanovené v ¢ldnkoch 3 a 4.

Cldnok 2
Vyrobok

1.  Geneticky modifikované organizmy, ktoré sa maji umiestnit na trh ako vyrobok (dalej len ,vyrobok®), si rezané
kvety klinceka (Dianthus caryophyllus L) s modifikovanou farbou kvetu, ziskané z bunkovej kultiry Dianthus
caryophyllus L., transformované baktériou Agrobacterium tumefaciens, kmefiom AGLO, s pouzitim vektora pCGP3366, ¢im
vznikla linia 25958.

Vyrobok obsahuje tieto sekvencie DNA v tyroch kazetach:
a) Kazeta 1

Gén pettnie dfr kodujuci dihydroflavonol 4-reduktdzu (DFR) (kIicovy enzym v biosyntéze antokyanu) vratane svojho
vlastného prométora a termindtora.

b) Kazeta 2

Sekvencia prométora génu papulky vicSej kodujiceho chalkén syntdzu, gén flavonoid 3’5’ hydroxylazy (f3'5'h)
z cDNA Viola hortensis kodujici F3'5'H (klG¢ovy enzym v biosyntéze antokydnu) a termindtor transkripcie génu
petanie kédujiceho homoldg proteinu pre transfer fosfolipidov.

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

() Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifikétorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v.EUL 10, 16.1.2004, s. 5.)
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c) Kazeta 3

Prométor 35S mozaikového virusu karfiolu, vlisenkovy konstrukt pozostdvajici zo sense a antisense sekvencie (dfr)
kédujucej ciastoént dihydroflavonol 4-reduktdzu, oddelenej od génu dif petinie intrénom, aby sa minimalizovala
$pecifickd, post-transkripénd expresia endogénneho génu dfr klinceka, a sekvencia termindtora 35S mozaikového
virusu karfiolu.

Tieto tri kazety boli vloZené do gendmu rastliny, aby sa dosiahla Zeland farba kvetu.

d) Kazeta 4
Prométor 35S mozaikového virusu karfiolu, neprelozend oblast 5’ génu pettnie kddujiceho protein, ktory sa viaze
s chlorofylom a/b, gén SuRB (als) kédujiici mutovany protein acetolaktdt syntdzu (ALS) z Nicotiana tabacum, ktory

umoziuje toleranciu vo¢i sulfonylurei, vratane svojho vlastného termindtora.

2. Pisomny sthlas sa vztahuje na potomstvo ziskané vegetativnou reprodukciou geneticky modifikovaného klin¢eka
(Dianthus caryophyllus L., linia 25958).

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Vyrobok sa moze umiestiiovat na trh len na okrasné tcely a jeho pestovanie nie je povolené. Tento vyrobok sa moze
umiestiiovat na trh len za nasledovnych podmienok:

a) v salade s ¢ldnkom 19 ods. 3 pism. b) smernice 2001/18/ES je obdobie platnosti sihlasu 10 rokov odo dna vydania
sthlasu;

b) jedinecny identifikdtor vyrobku je IFD-25958-3;

c) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES, metodolégia na detekciu a identifikdciu
vyrobku vritane experimentdlnych tdajov preukazujicich Specifickost metodolégie, ktord bola vndtrolaboratérne
overend referen¢nym laboratériom EU, je zverejnend na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eufvalid-2001-18.htm;

d) bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 25 smernice 2001/18/ES, drzitel shlasu poskytne prislusnym dradom
a in$pekénym ttvarom clenskych $tdtov, ako aj kontrolnym laborat6éridm EU kedykolvek na poziadanie pozitivne
a negativne kontrolné vzorky vyrobku alebo jeho genetického materidlu alebo referenénych materialov;

e) bud na etikete vyrobku, alebo v sprievodnej dokumentdcii sa nachddza text so slovami ,Tento vyrobok je geneticky
modifikovany klincek” a text ,nie je uréeny na konzumdciu pre ludi ¢i zvieratd ani na pestovanie.

Clanok 4
Monitorovanie

1. Pocas obdobia platnosti sthlasu drzitel sihlasu zabezpedi, aby sa zaviedol a realizoval pldn monitorovania, ktory
sa nachddza v ozndmeni a pozostdva zo veobecného plinu dohladu na téely kontroly akychkolvek nepriaznivych
u¢inkov na zdravie ludi a zvierat alebo na Zivotné prostredie, ktoré vyplyvaji z manipuldcie s vyrobkom alebo jeho
pouzZivania.

Plin monitorovania je k dispozicii na adrese [odkaz: pldn zverejneny na internete].

2. Drzitel sthlasu priamo informuje prevadzkovatelov a uZivatelov o bezpecnosti a vSeobecnych vlastnostiach
vyrobku a o podmienkach monitorovania vritane primeranych riadiacich opatreni, ktoré sa maji prijat v pripade
nahodného vypestovania.

3. Drzitel sahlasu poddva Komisii a prislusnym orgdnom ¢lenskych stdtov vyrocné spravy o vysledkoch monitoro-
vacich aktivit.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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4. Drzitel stihlasu dokdze Komisii a prislusnym orgdnom c¢lenskych $tatov predlozit dokazy o tom, Ze:

a) prostrednictvom existujicich monitorovacich sieti (vratane vnitrodtitnych botanickych prieskumnych sieti a sluzieb
na ochranu rastlin) uvedenych v pline monitorovania, ktory sa nachddza v ohldseni, sa zhromazduji informdcie
stvisiace s monitorovanim vyrobku a

b) existujice monitorovacie siete uvedené v pism. a) sthlasili s tym, Ze uvedené informdcie drzitelovi siihlasu

spristupnia pred ddtumom predloZenia sprdv o monitorovani Komisii a prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov podla
ods. 3

Cldnok 5
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené Holandskému kralovstvu.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/693
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 obnovuje povolenie
pre existujiicu geneticky modifikovand bavinu MON 1445 (MON-@1445-2)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2766]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravinich a krmivéch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢lanok 23 ods. 3,

kedZe:

(1)

@)

()
)

Pridavné latky v potravinich, kfmne suroviny a kfmne doplnkové litky vyrobené z geneticky modifikovanej
bavilny MON 1445 boli umiestnené na trh pred nadobudnutim G¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a boli
ozndmené ako existujice vyrobky v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. b) a ¢ldnkom 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. aprila 2007 v stlade s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 ziadost o obnovenie povolenia pre existujiice pridavné ltky v potravinich, kfmne suroviny
a kimne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 1445 (dalej len ,Ziadost®).

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. poziadala 16. jina 2011 o rozsirenie rozsahu pdsobnosti na bavinikovy olej,
ktory sa pouziva v potravinich, vyrobeny z geneticky modifikovanej bavlny MON 1445, ktory bol predtym
ozndmeny ako existujiici vyrobok v stlade s ¢ldnkom 8 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Rozdireny rozsah posobnosti sa vztahuje na celd $kilu stGcasnych komerénych pouziti potravin a krmiv
vyrobenych z bavlny, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) a v ¢ldnku 15 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Eurépsky drad pre bezpetnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 16. decembra 2011 priaznivé stanovisko (%)
v stilade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zéveru, Ze vyrobky odvodené z geneticky
modifikovanej bavilny MON 1445, ako je opisand v Ziadosti, si rovnako bezpetné ako vyrobky odvodené
z konvencnej odrody, pokial ide o ich predpokladané pouzitia.

EFSA dospel k zdveru, Ze vzhladom na ocakdvany nizky vyskyt prenosu génov z rastliny na baktérie v porovnani
s prenosom génov medzi baktériami a na velmi nizke vystavenie DNA z geneticky modifikovanej bavlny
MON 1445 analyza horizontdlneho prenosu génov z geneticky modifikovanej baviny MON 1445 na baktérie
nepoukazuje pri zamys$lanom pouZiti na riziko pre zdravie [udi alebo zvierat ani pre Zivotné prostredie.

EFSA zvazil vSetky $pecifické otdzky a obavy, ktoré vyjadrili clenské Stity v rdmci konzultdcie s prislusnymi
vnatro§titnymi orgdnmi podla ¢lianku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Preto by sa malo obnovit povolenie pre vyrobky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 1445.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1.

Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms). Vedecké stanovisko
k ziadosti EFSA-GMO-RX-MON1445 o obnovenie povolenia na dalsie uvddzanie na trh existujiceho bavinikového oleja, pridavnych
latok v potravindch, kimnych surovin a kimnych doplnkovych ldtok vyrobenych z bavlny MON 1445, ktoré boli ozndmené podla
¢lanku 8 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 20 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktort predloZila spolo¢nost Monsanto. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2011); 9(12):2479. [1-28] doi:10.2903j.efsa.2011.2479.
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(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu pridelit
jedine¢ny identifikdtor ().

(10) Na zdklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd vyrobené z geneticky modifi-
kovanej bavilny MON 1445 nie st potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznaCovanie nez tie, ktoré sii
stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25 ods. 2 narjadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(12) Toto rozhodnutie sa md ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢linku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 ().

(13) Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevypracoval stanovisko v lehote, ktort stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povazoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jedine¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L) MON 1445, 3pecifikovanej
v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikdtor
MON-@1445-2.

Clanok 2

Obnovenie povolenia

Na tcely ¢ldnkov 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa za podmienok stanovenych v tomto rozhodnuti obnovuje
povolenie na umiestnenie tychto vyrobkov na trh:

a) potraviny vyrobené z baviny MON-@1445-2;

b) krmiva vyrobené z baviny MON-@1445-2.

Cldnok 3
Oznacenie
Na Ucely poziadaviek na oznalovanie, ktoré sa uvddzajii v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie ,bavlna®“.
Cldnok 4
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v silade s ¢ldinkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

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

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 5
Drzitel povolenia

Drziteflom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Cldnok 6
Platnost

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

Clanok 7
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel,
BELGIQUE/BELGIE.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stity
americké.

b) Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov
1. potraviny vyrobené z baviny MON-@1445-2;
2. krmivé vyrobené z baviny MON-@1445-2.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@1445-2 opisand v ziadosti exprimuje protein CP4 EPSPS umoziujici
toleranciu vodi herbicidom obsahujicim glyfozat. V procese genetickej modifikdcie sa pouzil ako selektivny marker
gén nptll kédujici rezistenciu voci kanamycinu a neomycinu a gén aadA kédujici rezistenciu voci spektinomycinu
a streptomycinu.

¢) Oznacovanie
Na tclely poziadaviek na oznalovanie, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 18292003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie ,bavlna“.

d) Metéda detekcie
1. kvantitativna druhovo $pecifickd metéda PCR v redlnom case pre bavinu MON-@1445-2;

2. validdcia na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na adrese: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

3. referenéné materidly: AOCS 0804-B a AOCS 0804-A st dostupné na webovej strinke spolo¢nosti American Oil
Chemists Society: http://www.aocs.org/tech/crm.

e) Jedine¢ny identifikdtor
MON-@1445-2.

f) Informdcie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite
Neuplatiiuje sa.

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchiddzania
s nimi

Nevyzaduju sa.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie

Nevyzaduje sa.

i) PoZiadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin urcenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/694
z 24. aprila 2015

o umiestiiovani na trh klin¢eka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) s geneticky modifikovanou
farbou kvetu v silade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES

[ozndmené pod cislom C(2015) 2768]

(Iba holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu 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 (), a najmad na
jej €lanok 18 ods. 1 prvy pododsek,

po porade s Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin,
kedZze:

(1)  Podla smernice 2001/18/ES umiestnenie na trh vyrobku, ktory obsahuje geneticky modifikovany organizmus
alebo kombindciu geneticky modifikovanych organizmov alebo pozostiva z takéhoto organizmu alebo
kombindcie takychto organizmov, podlicha pisomnému sdhlasu, ktory udeluje prislusny drad ¢lenského $tatu,
ktory dostal ozndmenie, Ze je mozné tento vyrobok umiestnift na trh v siilade s postupom stanovenym
v uvedenej smernici.

(2)  V marci 2009 spolo¢nost Florigene Ltd, Melbourne, Austrilia, predlozila prislusnému orgdnu Holandska
ozndmenie o umiestneni geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) na trh.

(3)  Ozndmenie sa vzfahuje na dovoz, distribliciu a maloobchodny predaj rezanych kvetov Dianthus caryophyllus L.,
linia 26407, rovnako ako v pripade v3etkych ostatnych klincekov.

(4)  Prislusny orgdn Holandska vypracoval v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 14 smernice 2001/18/ES
hodnotiacu spravu, podla ktorej sa nenasli dovody, pre ktoré by sa nemal udelit stihlas s umiestnenim rezanych
kvetov geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) urc¢eného na okrasné tcely na
trh, ak st splnené osobitné podmienky.

(5) Vo svojej hodnotiacej sprave prislusny orgdn Holandska takisto dospel k zéveru, Ze plan vSeobecného dohladu,
ktory predlozil Ziadatel, dostato¢ne zohladiuje zamyslané pouzitia vyrobku.

(6)  Hodnotiaca sprdva bola predlozend Komisii a prislusnym orgdnom dalsich clenskych stitov, z ktorych niektoré
vzniesli vo¢i umiestneniu daného vyrobku na trh ndmietky a trvali na nich.

(7)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) dospel vo svojom stanovisku uverejnenom 12. decembra 2014
k zéveru, Ze na zdklade v3etkych poskytnutych dokazov neexistuje Ziaden vedecky dovod domnievat sa, Ze
umiestnenie na trh geneticky modifikovaného klinceka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) na okrasné acely
bude mat nepriaznivé Gc¢inky na ludské zdravie alebo Zivotné prostredie (). EFSA okrem toho zistil, Ze rozsah
pldnu monitorovania, ktory predlozil oznamovatel, je v stlade so zamyslanym pouzitim klinceka.

() U.v.ESL106,17.4.2001,s.1.

(¥) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2014. Vedecké stanovisko
k ozndmeniu (referencné ¢islo C/NL/09/02) tykajiicemu sa umiestnenia na trh geneticky modifikovaného klinceka IFD-26407-2 s modifi-
kovanou farbou na dovoz rezanych kvetov na okrasné ticely podla ¢asti C smernice 2001/18/ES od spolo¢nosti Florigene. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2014) 12(12):3935, 18 s doi:10.2903 j.efsa.2014.3935.
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(8)  Po preskimani tplného ozndmenia, dodato¢nych informdcii od oznamovatela, konkrétnych vyhrad clenskych
Stitov na zdklade smernice 2001/18ES, ako aj stanoviska Gradu EFSA neexistuje dovod sa domnievat, Ze by
umiestnenie rezanych kvetov geneticky modifikovaného klin¢eka (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) na trh
malo v stvislosti s ich navrhovanym pouzitim na okrasné tcely nepriaznivé G¢inky na [udské zdravie ludi alebo
na Zivotné prostredie.

(9)  Geneticky modifikovanému klinc¢eku (Dianthus caryophyllus L., linia 26407) bol v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) (') a v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (?) prideleny jedine¢ny identifikator.

(10) V zmysle stanoviska Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin nie je potrebné stanovit Ziadne konkrétne
podmienky pre zamyslané pouzitia, pokial ide o manipuldciu s vyrobkom alebo jeho balenie a ochranu
konkrétnych ekosystémov, prostredi alebo zemepisnych oblasti.

(11)  Navrhované oznacenie by malo bud na etikete, alebo v sprievodnom dokumente obsahovat upozornenie, ktorym
sa prevadzkovatelia a koncovi pouzivatelia informuji, Ze rezané kvety Dianthus caryophyllus L., linia 26407,
nemozno pouZit na éely konzumdcie pre ludi & zvieratd ani na pestovanie.

(12) Referen¢né laboratérium Eurépskej tinie v novembri 2013 overilo a testovalo detek¢énd metédu pre Dianthus
caryophyllus L., linia 26407, ktord sa vyzaduje v prilohe IIl B.D 12 k smernici 2001/18|ES.

(13) Vybor zriadeny v zmysle ¢ldnku 30 ods. 1 smernice 2001/18/ES nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho
predsedom. Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil jeho ndvrh odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Sdhlas

Prislusny drad Holandska udeluje v silade s tymto rozhodnutim pisomny sthlas s umiestnenim na trh vyrobku
opisaného v ¢ldnku 2, ktory ozndmila spolo¢nost Florigene Ltd, Melbourne, Australia (ref. ¢. C/NL/09/02).

V sdlade s clankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES sa v sthlase jednoznacne stanovia podmienky, ktoré sa nan
vztahuju a ktoré st stanovené v ¢lankoch 3 a 4.

Cldnok 2
Vyrobok

1. Geneticky modifikované organizmy, ktoré sa majii umiestnit na trh ako vyrobok (dalej len ,vyrobok), sii rezané
kvety klinceka (Dianthus caryophyllus L.) s modifikovanou farbou kvetu, ziskané z bunkovej kultiry Dianthus
caryophyllus L., transformované baktériou Agrobacterium tumefaciens, kmefiom AGLO, s pouzitim vektora pCGP2355, ¢im
vznikla linia 26407.

Vyrobok obsahuje tieto sekvencie DNA v troch kazetdch:
a) Kazeta 1

Prométor génu papulky vicsej kddujiceho chalkén syntdzu, cytochrém b5 (diff) cDNA z petinie kddujtca protein
cytochrém b5, ktory zvysuje aktivitu F3'5'H enzymu, a termindtor transkripcie génu pettnie kddujiceho homolég
proteinu pre transfer fosfolipidov.

() 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).

(%) 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.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).
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b) Kazeta 2

Gén flavonoid 3'5'-hydroxylizy z cDNA petinie kédujici F3'5'H (kldcovy enzym v biosyntéze antokydnu)
a promotor a termindtor (ans) génu Dianthus caryophyllus kédujticeho antokyanidin syntdzu.

Tieto dve kazety boli vloZené do genému rastliny, aby sa dosiahla Zeland farba kvetu.

c) Kazeta 3
Prométor 35S mozaikového virusu karfiolu, neprelozend oblast 5’ génu pettnie kddujiceho protein, ktory sa viaze
s chlorofylom a/b, gén SuRB (als) kédujiici mutovany protein acetolaktdt syntdzu (ALS) z Nicotiana tabacum, ktory

zabezpecuje toleranciu vodi sulfonylurei. Tento znak sa pouzil ako marker pri vybere transformantov.

2. Pisomny siihlas sa vztahuje na potomstvo ziskané vegetativnou reprodukciou geneticky modifikovaného klin¢eka
(Dianthus caryophyllus L., linia 26407).

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Vyrobok sa moéZe umiestiiovat na trh len na okrasné tcely a jeho pestovanie nie je povolené. Tento vyrobok sa moze
umiestiiovat na trh len za nasledovnych podmienok:

a) v stlade s ¢linkom 19 ods. 3 pism. b) smernice 2001/18/ES je obdobie platnosti stthlasu 10 rokov odo diia vydania
sthlasu;

b) jedinecny identifikdtor vyrobku je IFD-26407-2;

¢) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia ¢lanku 25 smernice 2001/18/ES, metodoldgia na detekciu a identifikdciu
vyrobku vritane experimentdlnych tidajov preukazujicich $pecifickost metodoldgie, ktord bola vniitrolaboratérne
overend referenénym laboratériom Eurdpskej tnie, je zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eufvalid-2001-
18.htm;

d) bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 25 smernice 2001/18/ES, drzitel sghlasu poskytne prislusnym dradom
a in$pekénym dtvarom ¢lenskych Stdtov, ako aj kontrolnym laboratéridm EU kedykolvek na poziadanie pozitivne
a negativne kontrolné vzorky vyrobku alebo jeho genetického materidlu alebo referenénych materialov;

e) bud na etikete vyrobku, alebo v sprievodnej dokumentécii sa nachddza text so slovami ,Tento vyrobok je geneticky
modifikovany klincek“ a text ,nie je ur¢eny na konzumdciu pre ludi ¢i zvieratd ani na pestovanie.

Clanok 4
Monitorovanie

1. Pocas obdobia platnosti sthlasu drzitel sihlasu zabezpedi, aby sa zaviedol a realizoval pldn monitorovania, ktory
sa nachddza v ozndmeni a pozostdva zo vSeobecného plinu dohladu na Gcely kontroly akychkolvek nepriaznivych
tcinkov na zdravie [udi a zvierat alebo na Zivotné prostredie, ktoré vyplyvajii z manipuldcie s vyrobkom alebo jeho
pouzivania.

Plin monitorovania je k dispozicii na adrese [odkaz: pldn zverejneny na internete].

2. Drzitel sahlasu priamo informuje prevddzkovatelov a uZzivatelov o bezpecnosti a vSeobecnych vlastnostiach
vyrobku a o podmienkach monitorovania vritane primeranych riadiacich opatreni, ktoré sa maji prijat v pripade
ndhodného vypestovania.

3. Drzitel sthlasu poddva Komisii a prislusnym orgdnom ¢lenskych stitov vyro¢né spravy o vysledkoch monitoro-
vacich aktivit.

4. Drzitel stihlasu dokdze Komisii a prislusnym orgdnom clenskych $tdtov predlozit dokazy o tom, Ze:

a) prostrednictvom existujicich monitorovacich sieti (vritane vndtro$titnych botanickych prieskumnych sieti a sluzieb
na ochranu rastlin) uvedenych v pline monitorovania, ktory sa nachddza v ohldseni, sa zhromazduji informdcie
stivisiace s monitorovanim vyrobku a


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/valid-2001-18.htm
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b) existujice monitorovacie siete uvedené v pism. a) sthlasili s tym, Ze uvedené informdcie drZitelovi sthlasu
spristupnia pred ddtumom predloZenia sprdv o monitorovani Komisii a prislusnym orgdnom ¢lenskych Stitov podla
odseku 3.

Cldnok 5
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené Holandskému krélovstvu.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/695
z 24. aprila 2015,
ktorym sa podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 obnovuje
povolenie pre existujice vyrobky z geneticky modifikovanej baviny MON 531 x MON 1445
(MON-00531-6 x MON-@1445-2) a povoluje umiestnenie bavinikového oleja vyrobeného
z geneticky modifikovanej baviny MON 531 x MON 1445 (MON-@©531-6 x MON-031445-2) na
trh
[ozndmené pod cislom C(2015) 2769]
(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravindch a krmivach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢ldnok 23

od

s. 3,

kedZe:

(1)

®)

()
)

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila prislusnému orgdnu Spojeného krdlovstva 30. novembra 2004
v sulade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o umiestnenie na trh bavinikového oleja, ktory
sa pouZiva v potravinich a krmivich, a jeho zloziek vyrobenych z geneticky modifikovanej bavlny MON 531 x
MON 1445.

Pridavné latky v potravinich, kimne suroviny a kimne doplnkové litky vyrobené z geneticky modifikovanej
baviny MON 531 x MON 1445 boli umiestnené na trh pred nadobudnutim dcinnosti nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a boli ozndmené ako existujice vyrobky v silade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. b) a ¢ldnkom 20 ods. 1
pism. b) uvedeného nariadenia.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. aprila 2007 v stlade s ¢lankami 11 a 23 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 Ziadost o obnovenie povolenia pre existujice pridavné ldtky v potravindch, kimne suroviny
a kimne doplnkové latky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 531 x MON 1445.

Rozsah posobnosti oboch Ziadosti spolu pokryva celii $kdlu sticasnych komerénych pouziti potravin a krmiv
vyrobenych z bavlny, ako sa vymedzuje v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) a v ¢ldnku 15 ods. 1 pism. c) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 28. marca 2012 priaznivé stanovisko (?) v stilade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zéveru, Ze vyrobky odvodené z geneticky modifi-
kovanej bavlny MON 531 x MON 1445 st rovnako bezpecné ako vyrobky odvodené z konvencnej odrody,
pokial ide o ich predpokladané pouzitia.

EFSA dospel k zdveru, Ze vzhladom na ocakdvany nizky vyskyt prenosu génov z rastliny na baktérie v porovnani
s prenosom génov medzi baktériami a na velmi nizke vystavenie DNA z geneticky modifikovanej bavlny
MON 531 x MON 1445 analyza horizontdlneho prenosu génov z geneticky modifikovanej bavlny
MON 531 x MON 1445 na baktérie nepoukazuje pri zamyslanom pouziti na riziko pre zdravie ludi alebo
zvierat ani pre Zivotné prostredie.

EFSA zvazil vietky Specifické otdzky a obavy, ktoré vyjadrili ¢lenské Stity v rdmci konzulticie s prislusnymi
vnatro§titnymi orgdnmi podla ¢linku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Preto by sa malo udelif povolenie pre vyrobky vyrobené z geneticky modifikovanej baviny MON 531 x
MON 1445.

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

Vedecké stanovisko k Ziadostiam EFSA-GMO-UK-2005-09 a EFSA-GMO-RX-MON531xMON1445 o umiestneni na trh potravin
a krmiv, ktoré st vyrobené zo zloZiek vyrobenych z geneticky modifikovanej baviny MON 531 x MON 1445 rezistentnej vo¢i hmyzu
a tolerantnej voci herbicidom alebo ktoré tieto zlozky obsahujii, a o obnoveni povolenia existujicich vyrobkov vyrobenych z bavlny
MON 531 x MON 1445. Obe tieto Ziadosti predlozila spolo¢nost Monsanto podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2012) 10(3):2608. doi:10.2903j.efsa.2012.2608.
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(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (,GMO®)
pridelit jedine¢ny identifikdtor ().

(10) Na zaklade stanoviska EFSA sa zdd, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd vyrobené z geneticky modifi-
kovanej baviny MON 531 x MON 1445 nie st potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie nez tie,
ktoré sti stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a v ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

(12) Toto rozhodnutie sa md ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢linku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 ().

(13) Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevypracoval stanovisko v lehote, ktort stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povazoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jedine¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum L. a Gossypium barbadense L.) MON 531 x MON 1445, $pecifikovanej
v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jedine¢ny identifikdtor
MON-@@531-6 x MON-@1445-2.

Clanok 2

Povolenie

Na tcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa za podmienok stanovenych v tomto
rozhodnuti povoluja tieto vyrobky:

a) potraviny vyrobené z baviny MON-@@531-6 x MON-@1445-2;

b) krmiva vyrobené z baviny MON-@@531-6 x MON-@J1445-2.

Cldnok 3
Oznacenie
Na Ucely poziadaviek na oznalovanie, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu* rozumie ,bavlna®“.
Cldnok 4
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s ¢ldinkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(") Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridel ovania jednozna¢nych identifikdtorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 5
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Cldnok 6
Platnost

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

Cldnok 7
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.

b) Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov
1. potraviny vyrobené z bavlny MON-@@531-6 x MON-@1445-2;
2. krmivé vyrobené z baviny MON-@@531-6 x MON-@1445-2.

Geneticky modifikovand bavlna MON-@@531-6 x MON-@1445-2 opisand v Zziadosti exprimuje protein CrylAc
umoznujici rezistenciu vo¢i urcitym Skodcom z radu Lepidoptera a protein CP4 EPSPS umoziiujlci toleranciu voci
herbicidom obsahujicim glyfozdt. V procese genetickej modifikdcie sa pouzili ako selektivne markery gén nptll
kédujuci rezistenciu vo¢i kanamycinu a neomycinu a gén aadA kédujici rezistenciu voci spektinomycinu a strepto-
mycinu.

¢) Oznacovanie

Na tcely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvddzaji v cldnku 13 ods. 1 a v ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 18292003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu“ rozumie ,bavlna“.

d) Metéda detekcie
1. kvantitativna druhovo $pecifickd metéda PCR v redlnom case pre bavinu MON-@@531-6 x MON-@1445-2;

2. validdcia na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx;

3. referenéné materidly: AOCS 0804-B, AOCS 0804-C a AOCS 0804-A st dostupné na webovej stranke spolo¢nosti
American Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jedine¢ny identifikdtor
MON-@@531-6 x MON-@1445-2

f) Informdcie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite
Neuplatiiuje sa.

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestiiovania tychto vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchiddzania
s nimi

Nevyzaduju sa.

h) Plén monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie

Nevyzaduje sa.

i) PoZiadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na udska spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/696
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani s6ju MON87705 (MON-877@5-6), sii Z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2770]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivéch ('), a najmd na jeho ¢lanok 7
ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedZe:

(1)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A podala 18. februdra 2010 v siulade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o umiestnenie na trh v pripade potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji séju MON87705, st z nej zloZené alebo vyrobené, (dalej len ,Ziadost").

(2)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia sje MON87705 na trh vo vyrobkoch, ktoré sti z nej zlozené alebo ju obsahujd,
na pouZitie iné ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej séje, s vynimkou kultivicie.

(3)  Ziadost v stlade s ¢clankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) & 1829/2003 zahffia tGdaje
a informécie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (?), ako aj
informécie a zdvery o postdeni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje plin monitorovania Gc¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18|ES.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 30. oktébra 2012 v stlade s ¢ldnkami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (*) priaznivé stanovisko. EFSA dospel k zdveru, Ze s6ja MON87705, ako sa opisuje
v ziadosti, je z hladiska moZnych tGcinkov na zdravie [udi a zdravie zvierat a na Zivotné prostredie, pokial ide
o jej predpokladané pouzitia navrhnuté Ziadatelom, rovnako bezpe¢nd ako jej tradi¢ny ekvivalent. Uvedené
pouzitia zahfnaji vSetky pouzitia ako potraviny a krmiva, ktoré st povolené v pripade ktorejkolvek tradicnej
soje, s vynimkou pouzitia oleja na smazenie na obchodné tcely.

(5)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky specifické otdzky a pripomienky, ktoré &lenské $tity vzniesli
v rdmci konzultdcie s prislunymi vnitro§titnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003.

(6)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania Zivotného prostredia pozostdvajici
z plénu vieobecného dohladu, ktory predlozil Ziadatel, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

(7)  Komisia ndsledne poverila EFSA, aby doplnil svoje stanovisko o pouzitie oleja ziskaného z MON87705 na
smazenie na obchodné ucely a v pripade potreby si vyziadal potrebné informécie od Ziadatela.

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

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

(*) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2012. Scientific Opinion on
application EFSA-GMO-NL-2010-78 for the placing on the market of herbicide-tolerant, high-oleic acid, genetically modified soybean
MON87705 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2012)10(10):2909, 34 s., d0i:10.2903j.efsa.2012.2909.
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(8)  EFSA vydal 17. decembra 2013 vyhldsenie (!), ktorym doplnil svoje prvé stanovisko o olej ziskany zo séje
MONB87705 ur¢eny na smazenie na obchodné acely a v ktorom dospel k zdveru, Ze aktualizované posidenie
nutri¢nych hodnot, ktoré sa vztahuje na vietky sposoby pouzitia oleja zo séje MON87705 ako potraviny, nemd
vplyv na ludské zdravie a vyzivu.

(9)  EFSA okrem toho vo svojom dopliujiicom vyhldseni odporucil, aby sa zrealizoval plin monitorovania po
umiestneni na trh, ktory by sa zameriaval na zber tidajov o spotrebe za eur6pske obyvatelstvo.

(10)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(11)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (}) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO") pridelit jednozna¢ny identifikétor.

(12) Potraviny, zlozky potravin a krmivéd, ktoré obsahuji séju MON87705, st z nej zloZené alebo vyrobené, by sa
mali oznacovat v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(13) Podla stanoviska EFSA, ktoré potvrdzuje, Ze zloZenie mastnych kyselin semien séje MON87705 a z nej
ziskaného oleja sa v porovnani s tradiénym ekvivalentom zmenilo, je potrebné osobitné oznacovanie v stilade
s ¢lankom 13 ods. 2 pism. a) a ¢lankom 25 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Aby sa vsak zabezpecilo, Ze uvedené vyrobky sa budi pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené, v pripade ktorych sa
povolenie Ziada, s vynimkou potravin, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmi pouzivat
na kultivaciu.

(15) V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovujii poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 aZ 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(16) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v salade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (*). Stanovisko tradu EFSA neopraviiuje na uloZenie osobitnych podmienok ochrany
Specifickych ekosystémov/prostredia ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢ldnku 6 ods. 5 pism. e) a clinku 18
ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(17)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyroéné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania po umiestneni na trh.

(18)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(19) 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 ¢linku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1946/2003 ().

(20)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil svoje stanovisko,

(") Vedecka skupina EFSA pre GMO, 2013. Statement complementing the scientific opinion on application EFSA-GMO-NL-2010-78 to
cover the safety of soybean MON87705 oil for commercial frying. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(12):3507, 9's., doi:10.2903 .
efsa.2013.3507.

() Nariadenie Komisie (ES) 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifikitorov
pre geneticky modifikované organizmy (U.v. EUL 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nariadenie Eur6pskeho 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor
Geneticky modifikovanej s6ji MON87705 [Glycine max (L) Merr.] vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikitor MON-877@5-6.
Cldnok 2
Povolenie

Na dcely ¢lanku 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 s6ju MON-877@5-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt séju MON-877@5-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

) séja MON-877@5-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo st z nej zloZzené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

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

2. Na ucely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢ldnku 25 ods. 2 pism. ¢)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo pripadne v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom uvidzaji
za ndzvom organizmu slovd ,so zvySenym obsahom mononenasytenych tukov a znizenym obsahom polynenasytenych
tukov*.

3. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji séju MON-877@5-6 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadza ,neuréené na kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie ti¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Monitorovanie po umiestneni na trh v siilade s clinkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie plinu monitorovania oleja zo s6je MON-877@5-6 po jeho
umiestneni na trh podla pismena g) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii pocas platnosti povolenia vyroéné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti
uvedenych v pldne monitorovania po umiestneni na trh.
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Cldnok 6
Register Spolocenstva

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

Cldnok 7
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené staty.

Cldnok 8
Platnost

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

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a dritel povolenia:
Nazov: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené $tity
americké.

b) Oznacenie a Specifikicia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji s6ju MON-877@5-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahujt s6ju MON-877@5-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;

3. s6ja MON-877@5-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo sii z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand séja MON-877@5-6, ako sa opisuje v Ziadosti md zniZend expresiu enzymov Al2-
desaturdzy mastnych kyselin (FAD2) a tioesterdzy palmitoyl-acyl-transportného-proteinu (FATB), ¢o md za ndsledok
profil so zvySenym obsahom kyseliny olejovej a zniZenym obsahom kyseliny linolovej, a exprimuje bielkovinu CP4
EPSPS, vdaka ¢omu je tolerantnd voci herbicidom na baze glyfositu.

¢) Oznacovanie:

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

2. Na dcely poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. )
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo pripadne v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom
uvadzaji za ndzvom organizmu slovd ,so zvy$enym obsahom mononenasytenych tukov a zniZenym obsahom
polynenasytenych tukov®.

3. Na oznaCeni vyrobkov, ktoré obsahuji séju MON-877@5-6 alebo si z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivdciu®,

d) Metéda detekcie:

1. Metdda na kvantitativne stanovenie séje MON-877@5-6, zalozend na pripadovo $pecifickej a v redlnom case
prebichajiicej PCR.

2. Validovand na ziklade genémovej DNA vyextrahovanej zo séjovych semien referenénym laboratériom EU

zriadenym podla nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx.

3. Referen¢né materidly: AOCS 0210-A a AOCS 0906-A st dostupné na internetovej stranke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednoznacny identifikdtor:

MON-877@5-6

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

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi:
Monitorovanie po umiestneni na trh v siilade s cldnkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
1. Drzitel povolenia zbiera tieto informdcie:

i) Mnozstvo oleja zo s6je MON-877@5-6 a mnozstvo séje MON-87705-6 urcenej na extrakciu oleja, ktoré sa
dovdzaji do Eurdpskej tinie na ucely umiestnenia na trh ako vyrobky alebo ako stcasti vyrobkov, ktoré s
urcené pre potraviny.

ii) V pripade dovozu vyrobkov uvedenych v bode i) vysledky vyhladdvania v databdze FAOSTAT tykajice sa
spotrebovaného mnozstva rastlinného oleja podla clenskych Stitov vritane rozdielov v mnozstvich

jednotlivych druhov spotrebovanych olejov.

2. Drizitel povolenia na zdklade zozbieranych a oznidmenych informdcii preskiima postdenie nutricnych hodnot,
ktoré sa vypractiva ako stcast hodnotenia rizika.

h) Plén monitorovania d¢inkov na Zivotné prostredie:

Plin monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/697
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh geneticky modifikovand kukuricu T25 (ACS-ZM©@@3-2) a ktorym sa obnovuje povolenie
pre existujiice vyrobky z kukurice T25 (ACS-ZM@©3-2)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2772]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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 modifi-
kovanych potravindch a krmivéch ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢ldnok 11 ods. 3, ¢linok 19 ods. 3 a ¢lanok 23
ods. 3,

kedZe:

(1) Spolocnost Bayer CropScience podala 17. aprila 2007 v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 narjadenia (ES) ¢. 1829/2003
prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o umiestnenie na trh v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré
obsahuja kukuricu T25, st z nej zloZené alebo vyrobené.

(2)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia kukurice T25 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahuj, na
pouzitie iné ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej kukurice vritane semien na
kultivaciu.

(3)  Ziadost v stlade s ¢clankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zahffia tdaje
a informdcie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18[ES (3, ako aj
informdcie a zdvery o postdeni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje plin monitorovania uc¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18|ES.

(4)  Spolocnost Bayer CropScience podala 17. aprila 2007 v silade s ¢ldnkami 11 a 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
ziadost o obnovenie povolenia pre potraviny a zlozky potravin vyrobené z kukurice T25, krmivd, ktoré obsahuju
kukuricu T25 a st z nej zloZené, krmivd vyrobené z kukurice T25 (kfmne suroviny a kfmne doplnkové litky)
a semend z kukurice T25 na kultiviciu, ktoré boli v stlade s ¢linkom 8 ods. 1 pism. a) a ¢lankom 20 ods. 1
pism. a) uvedeného nariadenia ozndmené ako existujiice vyrobky.

(5)  Spoloc¢nost Bayer CropScience 11. janudra 2013 informovala Eurépsku Komisiu o svojom rozhodnuti zmenit
rozsah uvedenych Ziadost{ tak, aby uZ neobsahovali povolenie pre semend kukurice T25 na kultiviciu
v Eurépskej tinil.

(6)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 3. oktdbra 2013 v silade s ¢ldnkami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko k Ziadosti o nové povolenie aj k Ziadosti o obnovenie
povolenia. EFSA dospel k zdveru, ze kukurica T25, ako sa opisuje v Ziadostiach, je z hladiska moznych tcinkov
na zdravie [udi a zdravie zvierat a na Zivotné prostredie, pokial' ide o jej predpokladané pouzitie, rovnako
bezpecnd ako jej tradicny ekvivalent (}). Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil aj vsetky $pecifické otazky
a pripomienky, ktoré ¢lenské Stity vzniesli v rdmci konzultdcie s prislusnymi vniitrostdtnymi orgdnmi podla
¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

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

() U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

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

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00761.
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(8)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(9)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 ('), by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej
len ,GMO®) pridelit ednoznacny identifikator.

(10)  Na zéklade stanoviska EFSA je zrejmé, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji kukuricu
T25, st z nej zlozené alebo vyrobené, nie sti potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie ako tie,
ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa v3ak zabezpecilo,
7e uvedené vyrobky sa budii pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, na oznaceni
vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, okrem potravindrskych vyrobkov, v pripade ktorych sa
povolenie Ziada, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmi pouZivat na kultiviciu.

(11) V cldnku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (3 sii stanovené poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuju GMO alebo st z nich zlozené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(12) Drzitel povolenia by mal predkladat vyroéné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770[ES (’). Stanovisko tradu EFSA neoprdviluje na uloZenie osobitnych podmienok alebo
obmedzeni vztahujicich sa na umiestnenie potravin a krmiv na trh afani osobitnych podmienok alebo
obmedzeni vztahujiicich sa na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vratane poziadaviek na monitorovanie ich
pouZivania po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/prostredia
ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢lénku 6 ods. 5 pism. €) a ¢linku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(13)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(14) 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 ¢lanku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ().

(15) O opatreniach stanovenych v tomto rozhodnuti sa konzultovalo so Ziadate[om.

(16)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil svoje stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikitor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) T25 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor ACS-ZM@@3-2.

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U v.EUL10,16.1.2004,s. 5.

(% Nariadenie Eurpskeho 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. oktdbra 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
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL275,21.10.2009,s. 9.)

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL287,5.11.2003,s.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 povoluji tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu ACS-ZM@@3-2, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt kukuricu ACS-ZM@@3-2, st z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) kukurica ACS-ZM@@3-2 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie odlisné
od pouziti uvedenych v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na ucely poziadaviek na oznacovanie 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 obsahuji kukuricu ACS-ZM@@3-2 alebo si z nej zlozené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢linku 2 pism. a), sa uvddza ,neurené na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla

pismena h) prilohy.
2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v siilade s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer CropScience AG.

Cldnok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ditumu jeho ozndmenia.
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Cldnok 8

Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Straffe 50, D-40789 Monheim am

Rhein — Nemecko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

Ziadatel a drZitel povolenia:
Nazov: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein — Nemecko

Oznacenie a Specifikicia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu ACS-ZM@@3-2, st z nej zloZené alebo vyrobené;
2. krmiva, ktoré obsahuji kukuricu ACS-ZM@@3-2, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. kukurica ACS-ZM@@3-2 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo sii z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie
odlisné od pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica ACS-ZM@@3-2, ako sa opisuje v Ziadosti, exprimuje protein PAT, vdaka ktorému
je tolerantnd voci herbicidu na baze glufozindt-aménia.

Oznacovanie:

1. Na tcely osobitnych poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu® ,kukurica®

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu ACS-ZM@@3-2 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢linku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.

Metédda detekcie:

— Meté6da na kvantitativne stanovenie kukurice ACS-ZM@@3-2, zalozend na pripadovo 3pecifickej a v redlnom case
prebichajiicej PCR,

— validovand na ziklade DNA vyextrahovanej z listov referencnym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a zverejnend na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm,

— Referen¢né materidly: AOCS 0306-H a AOCS 0306-C sti dostupné na internetovej stranke spolocnosti American
Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.

Jednoznaény identifikitor:

ACS-ZM@D3-2

Informdcie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpeénosti k Dohovoru

o biologickej diverzite:

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti [po oznimeni zapisaf do registra EU pre geneticky

modifikované potraviny a krmiva].

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi:

Nevyzaduju sa.

Plin monitorovania:

Plin monitorovania t¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES [po ozndmeni zapisat do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmivé].

Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na ludski spotrebu po ich umiestneni na trh:

NevyZzaduju sa.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
http://www.aocs.org/tech/crm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/698
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand s6ju 305423 (DP-305423-1), si z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2773]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedze:

(1) Spolocnost Pioneer Overseas Corporation podala 14. juna 2007 v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému organu Holandska Ziadost o umiestnenie na trh v pripade potravin, zloZiek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji séju 305423, sii z nej zlozené alebo vyrobené (dalej len ,Ziadost®).

(2)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia s6je 305423 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahujd, na
iné pouzitie ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej séje s vynimkou kultivécie.

(3)  Ziadost v stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lénkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) & 1829/2003 zahffia tdaje
a informécie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3), ako aj
informécie a zdvery o posideni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje plin monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18|ES.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 18. decembra 2013 v stlade s ¢lankami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (°) priaznivé stanovisko. EFSA dospel k zdveru, ze s6ja 305423, ako sa opisuje
v Ziadosti, je z hladiska moznych G¢inkov na zdravie udi a zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, pokial ide
o jej predpokladané pouzitia, rovnako bezpecnd ako jej geneticky nemodifikovany ekvivalent.

(5)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky $pecifické otizky a pripomienky, ktoré clenské $tity vzniesli
v ramci konzultdcie s prislusnymi vndtro$tatnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia
(ES) & 1829/2003.

(6)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, Ze plan monitorovania Zivotného prostredia pozostavajici
z planu vseobecného dohladu, ktory predlozil ziadatel, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov. EFSA okrem toho odporudil, aby sa zrealizoval plin monitorovania po umiestneni na trh, ktory by sa
zameriaval na zber tidajov o spotrebe za eurépske obyvatelstvo.

(7)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(8)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO") pridelit jednozna¢ny identifikator.

() U.v.EUL 268, 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).

(*) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2013. Scientific Opinion on
application EFSA-GMO-NL-2007-45 for the placing on the market of herbicide-tolerant, high-oleic acid, genetically modified soybean
305423 for food and feed uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Pioneer. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2013); 11(12):3499, 5. 35, doi:10.2903 j.efsa.2013.3499.

(*) 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.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).
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(9)  Potraviny, zlozky potravin a krmivd, ktoré obsahuji séju 305423, st z nej zloZzené alebo vyrobené, by sa mali
oznacovat v stlade s poziadavkami stanovenymi v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(10) Podla stanoviska EFSA, ktoré potvrdzuje, Ze zloZenie mastnych kyselin semien séje 305423 a z nej ziskaného
oleja sa v porovnani s tradiénym ekvivalentom zmenilo, je potrebné osobitné oznacovanie v stlade s ¢ldnkom 13
ods. 2 pism. a) a ¢lankom 25 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(11) Aby sa vsak zabezpecilo, Ze uvedené vyrobky sa budi pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, v pripade ktorych sa
povolenie Ziada, s vynimkou potravin, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmi pouzivat
na kultivdciu.

(12)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (!) sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovuju poZiadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 aZ 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(13) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢&innosti uvedenych v pline
monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (3. Stanovisko tiradu EFSA neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok ochrany
Specifickych ekosystémov/prostredia ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢ldnku 6 ods. 5 pism. e) a clinku 18
ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pldne
monitorovania po umiestneni na trh.

(15)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(16) 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 ().

(17)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
PovaZovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacicho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil svoje stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikitor

Geneticky modifikovanej s6ji 305423 [Glycine max (L.) Merr.] vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikdtor DP-3@5423-1.

() Nariadenie Eur6pskeho 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, ktorym sa menf a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v.EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(®) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 2
Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuja séju DP-3@5423-1, st z nej zlozené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt s6ju DP-335423-1, st z nej zloZené alebo vyrobené;

c) séja DP-3035423-1 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozZené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v pismenéch a) a b) s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na ucCely poziadaviek na oznalovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,nazov organizmu“ je ,sdja‘“.

2. Na dcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaceni alebo pripadne v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom uvadzaja
za ndzvom organizmu slovd ,so zvySenym obsahom mononenasytenych tukov a znizenym obsahom polynenasytenych
tukov*.

3. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji séju DP-335423-1 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie #i¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Monitorovanie po umiestneni na trh v sdlade s ¢linkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢ 1829/2003

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania oleja zo séje DP-3@5423-1 po jeho
umiestneni na trh podla pismena g) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii pocas platnosti povolenia vyroéné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti
uvedenych v pline monitorovania po umiestneni na trh.

Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informdacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v siilade s ¢ldnkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 7
Drizitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Pioneer Overseas Corporation.
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Cldnok 8
Platnost

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

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolocnosti Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles/Brussel,
BELGIQUE/BELGIE.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Pioneer Overseas Corporation

Adresa: Avenue des Arts 44, 1040 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE

V mene spolo¢nosti Pioneer Hi-Bred Internataional, Inc. — 7100 NW 62 Avenue — P. O. Box 1014 — Johnston,
IA 50131-1014 - Spojené §taty americké.
b) Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii séju DP-3@5423-1, sii z nej zloZené alebo vyrobené;
2. krmiva, ktoré obsahuji séju DP-3@5423-1, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. s6ja DP-305423-1 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2 s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand séja DP-3@5423-1, ako sa opisuje v Ziadosti, md zniZend expresiu séjového enzymu
omega-6-desaturdza, ¢o md za ndsledok profil so zvySenym obsahom kyseliny olejovej a so znizenym obsahom
kyseliny linolovej, a exprimuje optimalizovany gén Glycine max-hra, vdaka ¢omu je tolerantnd voci herbicidom
inhibujiicim acetolaktdt syntdzu.

¢) Oznacovanie

1. Na tcely osobitnych poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu® je ,s6ja‘“.

2. Na tcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 2 pism. a) a v ¢lanku 25 ods. 2 pism. ¢)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa na oznaleni alebo pripadne v sprievodnych dokumentoch k tymto vyrobkom
uvadzaji za ndzvom organizmu slovd ,so zvySenym obsahom mononenasytenych tukov a znizenym obsahom
polynenasytenych tukov®.

3. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji séju DP-3@5423-1 alebo st z nej zlozené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom okrem vyrobkov, ktoré sii uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadza ,neurcené na kultivaciu®.
d) Metéda detekcie

— metdda na kvantitativne stanovenie séje DP-3@5423-1, zaloZend na pripadovo 3pecifickej a v redlnom case
prebiehajiicej PCR,

— validovand na zaklade genémovej DNA vyextrahovanej zo séjovych semien referenénym laboratériom EU
zriadenym podla nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a zverejnend na adrese: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx,

— referen¢né materidly: ERM-BF426 s dostupné na internetovej stranke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC)
Eurdpskej komisie, Institdtu pre referenéné materidly a merania (IRMM): http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_
materials_catalogue/index.htm.

e) Jednoznacny identifikitor

DP-305423-1.

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

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchddzania s nimi

Monitorovanie po umiestneni na trh v siilade s cldnkom 6 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

1. Drzitel povolenia zbiera tieto informdcie:

i) mnozstvo oleja zo s6je DP-3035423-1 a mnozZstvo sbje 305423 urcenej na extrakciu oleja, ktoré sa dovdzaji
do Eurdpskej tinie na tcely umiestnenia na trh ako vyrobky alebo ako stcasti vyrobkov, ktoré s urcené pre
potraviny;

ii) v pripade dovozu vyrobkov uvedenych v bode i) vysledky vyhladdvania v databize FAOSTAT tykajiice sa
spotrebovaného mnozstva rastlinného oleja podla clenskych Stitov vritane rozdielov v mnozstvich
jednotlivych druhov spotrebovanych olejov.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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2. Drzitel povolenia na zdklade zozbieranych a ozndmenych informdcii preskima posidenie nutri¢nych hodnét,
ktoré sa vypractiva ako stcast hodnotenia rizika.

h) Plin monitorovania i¢inkov na Zivotné prostredie
Plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete.]

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/699
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 povoluje uvidzat na
trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovanii bavinu T304-40 (BCS-GHO®@4-7), sii z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2782]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivéch (), a najmai na jeho ¢ldnok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

(1)  Dna 29. marca 2011 predlozila spolo¢nost Bayer CropScience AG v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o uvedenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahujt bavinu T304-40, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,ziadost*).

(2)  Ziadost sa vzfahuje aj na uvedenie baviny T304-40 na trh vo vyrobkoch, ktoré si z nej zlozené alebo ju
obsahujt, na iné pouzitia nez potraviny a krmiva, podobne ako akdkol'vek ind bavlna, s vynimkou kultivicie.

(3)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 Ziadost zahfiia tdaje
a informécie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (?), ako aj
informécie a zdvery o postdeni rizika vykonaného v siilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Zahfna takisto plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18/ES.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA“) vydal 20. jina 2013 priaznivé stanovisko v stlade
s Cldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. EFSA dospel k zdveru, Ze bavlna T304-40, ako sa opisuje
v ziadosti, je z hladiska moznych Gcinkov na zdravie [udi a zdravie zvierat ¢i na Zivotné prostredie, pokial ide
0 jej zamyslané pouzitia, rovnako bezpecnd ako jej geneticky nemodifikovany ekvivalent ().

(5)  EFSA vo svojom stanovisku zvazil vSetky S$pecifické otdzky a obavy, ktoré nastolili ¢lenské $tity v rdmci
konzultdcie s prislusnymi vnitrodtitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢linku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(6)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, Ze plan monitorovania Zivotného prostredia pozostavajici
z plinu vSeobecného dohladu, ktory predlozil ziadatel, je v stilade so zamyslanymi pouZitiami uvedenych
vyrobkov.

(7)  Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti by sa tieto vyrobky mali povolit.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len ,GMO) by sa mal pridelit jednoznacny identifikator,
ako je stanovené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 65/2004 (4.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Smernica 2001/18/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady 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).

(}) Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2013. Vedecké stanovisko k Ziadosti
EFSA-GMO-NL-2011-97 tykajticej sa uvedenia na trh geneticky modifikovanej baviny T304-40, rezistentnej voci hmyzu a tolerantnej
voci herbicidom, na pouZitie v potravinach a krmivach, jej dovozu a spracovania v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktor( predloZila
spolo¢nost Bayer CropScience AG. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2013; 11(6):3251, 31 s, doi:10.2903j.efsa.2013.3251.

(*) 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.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).
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(9)  Podla stanoviska EFSA sa zd4, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré sii zlozené alebo vyrobené
z baviny T304-40, nie st potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie ako tie, ktoré si stanovené
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpetilo, Ze uvedené
vyrobky sa budil pouZivat v medziach povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, na oznaceni vyrobkov, ktoré
obsahuji GMO alebo st z nich zloZené a v pripade ktorych sa povolenie Ziada, okrem potravindrskych vyrobkov,
by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmua pouzivat na kultiviciu.

(10)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (!) sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovuju poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, s stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO sii stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(11)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770[ES (3). Stanovisko tiradu EFSA neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo
obmedzeni vztahujicich sa na uvddzanie potravin a krmiva na trh a/ani osobitnych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na ich pouZzivanie a zaobchddzanie s nimi, vritane poziadaviek monitorovania ich pouzivania po
uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany $pecifickych ekosystémov/prostredia afalebo zemepisnych
oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(13) Toto rozhodnutie sa musi ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informacii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpe¢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 ().

(14)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Vykondvaci akt sa pokladal za nevyhnutny, a tak predseda predlozil odvolaciemu vyboru névrh vykondvacieho
aktu na dalSie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum) T304-40, S$pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikitor BCS-GH@O@4-7.

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 povoluja tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji bavinu BCS-GH@@4-7, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivo, ktoré obsahuje bavinu BCS-GH@@4-7, je z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) bavlna BCS-GH@@4-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivécie.

() Nariadenie (ES) ¢. 1830/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(®) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Clénok 3
Oznacovanie

1. Na Glely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji bavlnu T304-40 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom, s vynimkou tych, ktoré sii uvedené v ¢linku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na kultiviciu®.

Cldnok 4
Monitorovanie ii¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania v silade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s ¢ldinkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Bayer CropScience AG.

Clanok 7
Platnost

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

Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim am Rhein,
Nemecko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nazov: Bayer CropScience AG
Adresa: Alfred-Nobel-Strasse 50, D — 40789 Monheim am Rhein, Nemecko

b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov
1. Potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii bavinu BCS-GH@@4-7, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmivo, ktoré obsahuje bavinu BCS-GH@@4-7, je z nej zlozZené alebo vyrobené;

3. Bavlna BCS-GH@@4-7 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie nez
pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand bavlna T304-40 opisand v Ziadosti vyjadruje protein CrylAb, ktory jej poskytuje ochranu
proti urcitym $kodcom z radu Lepidoptera, a protein PAT, ktory jej ddva schopnost tolerancie voci herbicidom na béze
glufozindtu aménneho.

¢) OznacCovanie

1. Na ucely osobitnych poziadaviek na oznalovanie, ktoré sii stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, je ,ndzov organizmu“ ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji bavinu T304-40 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom s vynimkou tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na kultivaciu®.

d) Metdda detekcie

— Meté6da na kvantitativne stanovenie baviny T304-40, zaloZend na pripadovo 3pecifickej a v redlnom case prebie-
hajtcej PCR;

— validovand referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnend na
internetovej stranke http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

Referenéné materidly: ERM-BF429 st dostupné prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eur6pskej
komisie, InstitGtu pre referenéné materidly a merania (IRMM) na tejto stranke: http://www.irmm.jrc.be/html/
reference_materials_catalogue/index.htm.

e) Jednoznacny identifikdtor
BCS-GH@OQD4-7

f) Informicie vyzadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite
Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvddzania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi

NevyZzaduju sa.

h) Plin monitorovania
Plin monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.

[Odkaz: pldn uverejneny na internete]

i) Poziadavky tykajiice sa monitorovania pouZivania potravin uréenych na Iudskd spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nevyzaduju sa.

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/700
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani s6ju MON87708 (MON-87708-9), sii z nej
zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 2785]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

kedze:

(1)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. podala 2. februdra 2011 v stlade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o umiestnenie na trh v pripade potravin, zloziek potravin
a krmiv, ktoré obsahuji s6ju MON87708, st z nej zlozené alebo vyrobené (dalej len ,Ziadost®).

(2)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia sje MON87708 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahujd,
na pouzitie iné ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej sdje, s vynimkou kultivicie.

(3)  Ziadost v stlade s ¢clankom 5 ods. 5 a ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zahffia tdaje
a informécie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (?), ako aj
informécie a zdvery o posideni rizika vykonanom v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici
2001/18/ES. Okrem toho obsahuje plin monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII
k smernici 2001/18|ES.

(4)  Eurbpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 3. oktébra 2013 v sulade s ¢lankami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko. EFSA dospel k zdveru, ze s6ja MON87708, ako sa opisuje
v ziadosti, je z hladiska moznych G¢inkov na zdravie Iudi a zdravie zvierat alebo na Zivotné prostredie, pokial ide
o jej predpokladané pouzitia, rovnako bezpecnd ako jej geneticky nemodifikovany ekvivalent a referen¢né
odrody ().

(5)  Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky $pecifické otizky a pripomienky, ktoré clenské $tity vzniesli
v ramci konzultdcie s prislusnymi vnitro$tatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného
nariadenia.

(6)  EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, Ze plin monitorovania Zivotného prostredia pozostavajici
z planu vseobecného dohladu, ktory predlozil Ziadatel, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych
vyrobkov.

(7)  Pri zohladneni tychto tivah by sa malo udelit povolenie pre vyrobky, ktoré obsahuju geneticky modifikovani séju
MONB87708, sti z nej zlozené alebo vyrobené.

(8)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednoznac¢ny identifikdtor.

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

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

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend /questionLoader?question=EFSA-Q-2013-007 60.

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


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00760
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(9)  Na zdklade stanoviska EFSA je zrejmé, Ze v pripade potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji séju
MONB87708, st z nej zlozené alebo vyrobené, nie si potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na oznacovanie
ako tie, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa viak
zabezpedilo, Ze uvedené vyrobky sa budd pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, na
oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené, v pripade ktorych sa ziada povolenie, okrem
potravindrskych vyrobkov, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky nesmi pouZivat na
kultivaciu.

(10) V ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') sa stanovené poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia.

(11)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pldne
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v salade s rozhodnutim
Komisie 2009/770[ES (3). Stanovisko tradu EFSA neopraviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo
obmedzeni vzfahujicich sa na umiestnenie potravin a krmiv na trh afani osobitnych podmienok alebo
obmedzeni{ vztahujicich sa na ich pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek na monitorovanie ich
pouZivania po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/prostredia
ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢linku 6 ods. 5 pism. e) a ¢linku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

(12)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni pre tieto vyrobky by sa v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolo¢enstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(13) 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 ¢lanku 9 ods. 1 a ¢lanku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1946/2003 ().

(14)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil svoje stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej séji [Glycine max (L) Merr] MON87708 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikditor MON-877@8-9.

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 s6ju MON-877@8-9, st z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt s6ju MON-877@8-9, st z nej zlozené alebo vyrobené;

) séja MON-877@8-9 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuju alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v pismendch a) a b), s vynimkou kultivicie.

() Nariadenie Eur6pskeho 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. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zdmerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EUL 275, 21.10.2009, 5. 9).

(®) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhraniénom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v.EUL 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Clénok 3
Oznacovanie

1. Na uclely poziadaviek na oznalovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,séja‘“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji s6ju MON-877@8-9 alebo sti z nej zlozené, a v sprievodnych dokumentoch
k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na kultiviciu®.

Cldnok 4
Monitorovanie i¢inkov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v silade s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v silade s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
registra SpoloCenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené Staty americké.

Cldnok 7
Platnost

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

Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nézov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené Stity
americké.

b) Oznacenie a $pecifikicia vyrobkov

1. Potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji s6ju MON-877@8-9, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmivd, ktoré obsahujt s6ju MON-877@8-9, st z nej zlozené alebo vyrobené;

3. s6ja MON-877@8-9 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie odlisné od
pouziti uvedenych v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand s6ja MON-877@8-9, ako sa opisuje v Ziadosti, exprimuje bielkoviny DMO (dicamba mono-
oxygendza), vdaka ¢omu je tolerantnd voci herbicidom na bdze dicamba.
¢) Oznacovanie

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

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji soju MON-877@8-9 alebo st z nej zlozené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.

d) Metdda detekcie

— Metbda na kvantitativne stanovenie séje MON-877@8-9, zalozend na pripadovo $pecifickej a v redlnom case
prebiehajticej PCR,

— validovand na zéklade genémovej DNA vyextrahovanej zo semien referenénym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a zverejnend na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— Referen¢né materidly: AOCS 0311-A a AOCS 0906-A st dostupné na internetovej stranke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednoznac¢ny identifikitor
MON-877@8-9.

f) Informicie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite
Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti, zdznam ID: pozri [vyplni sa po ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobcha-
dzania s nimi

Nevyzaduju sa.

h) Plin monitorovania
Plén monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn uverejneny na internete]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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i) Poziadavky tykajice sa monitorovania pouZivania potravin urenych na fudskd spotrebu po ich umiestneni
na trh

Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, Ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/701
z 24. aprila 2015,

ktorym sa povoluje uvedenie potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovand repku olejni GT73

alebo st z nej zloZené, alebo potravin a krmiv vyrobenych z uvedeného geneticky

modifikovaného organizmu na trh v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1829/2003

[ozndmené pod cislom C(2015) 2786]

(Iba francdzske a holandské 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 najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢ldnok 23
ods. 3,

kedZe:

(1) Spolocnost Monsanto Europe S.A. predlozila 17. a 18. aprila 2007 Komisii v stlade s clinkom 8 ods.

a clinkom 20 ods. 4 nariadenia (ES) & 1829/2003 ziadosti o predizenie platnosti_povoleni na ex1stu]uce
potraviny a krmivé vyrobené z repky olejnej GT73. Predmetom obidvoch Ziadosti o predizenie platnosti povoleni
je dalsie uvddzanie na trh existujicich potravin vyrobenych z repky olejnej GT73 (rafinovany olej a pridavné
latky v potravindch) a existujiceho krmiva vyrobeného z repky olejnej GT73 (kimnych surovin a kimnych
doplnkovych ldtok), ktoré boli v stilade s pravnymi predpismi uvedené na trh Spolo¢enstva pred ditumom
nadobudnutia G¢innosti nariadenia (ES) ¢ 1829/2003. Od ddtumu nadobudnutia G¢innosti nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 boli tieto vyrobky Eurdpskej komisii ozndmené podla ¢lanku 8 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 20
ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia a zapisané do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny
a krmivd.

(2)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 15. decembra 2009 v stlade s ¢linkami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko k ziadosti o predizenie platnosti povoleni. Dospel k zaveru, Ze
je nepravdepodobné, Ze dalSie uvddzanie potravin a krmiv vyrobenych z repky olejnej GT73 na trh, ako sa
opisuje v ziadosti, by malo neziaduce G¢inky na zdravie [udi, zvierat alebo na Zivotné prostredie v stivislosti s ich
predpokladanymi pouzitiami (%).

(3)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 26. augusta 2010 prislusnému organu Holandska Ziadost v stlade
s ¢lankom 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o uvedenie na trh potravin a zloziek potravin, ktoré obsahujt repku
olejni GT73, st z nej zloZené alebo vyrobené (vritane pelu repky olejnej GT73 a ndhodného vyskytu Zzivota-
schopnych semien), s vynimkou spracovaného oleja a pridavnych litok v potravindch. Predmetom Ziadosti nie je
pestovanie v EU.

(4)  V silade s ¢ldinkom 5 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost obsahuje tdaje a informdcie pozadované
v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (’), ako aj informdcie a zdvery
o postdeni rizika vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES. Okrem
toho obsahuje pldn monitorovania ti¢inkov na Zzivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

(5)  EFSA vydal 12. februdra 2013 v sdlade s ¢ldnkom 6 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko k novej
ziadosti. Dospel k zdveru, Ze v rdmci pouziti, na ktoré sa vztahuje Ziadost a ktoré sa tykaji najmi pelu repky
olejnej GT73[vyzivovych doplnkov obsahujicich pel repky olejnej GT73 alebo ndhodného vyskytu stopového
mnozstva semien v potravindch na [udskd spotrebu, ni¢ nesved¢i o tom, Ze by existovalo bezpecnostné riziko pre
lTudské zdravie (¥). Vzhladom na nedostatok relevantnych ddajov o spotrebe a bezpec¢nostnych tdajov vak EFSA

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

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http:/[registerofquestions.efsa.curopa.cu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953.

(*) 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).

(*) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078.


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00952
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00953
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2013-00078
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nemohol vykonat rovnocenné posidenie izolovanej bielkoviny semien. EFSA okrem toho dospel k zdveru, Ze
z postdenia environmentdlneho rizika GT73 nevyplynulo v stvislosti s jej predpokladanymi pouzitiami Ziadne
bezpeénostné riziko.

(6)  Komisia poziadala 19. marca 2013 drad EFSA, aby dokoncil svoje postdenie so zohladnenim vetkych moznych
poutiti repky olejnej GT73, ktoré st predmetom Zziadosti.

(7)  Spolocnost Monsanto Europe S.A. v nadviznosti na to 8. mdja 2013 informovala Komisiu, Ze nemd v tmysle
uvadzat na trh EU vyrobky s izolovanou bielkovinou GT73. Vzhladom na skutocnost, Ze toto konkrétne pouzitie
je velmi obmedzené a ndhodny vyskyt izolovanej bielkoviny semien v potravinovom retazci je velmi nepravde-
podobny, mohlo by byt vynaté z rozsahu posobnosti tohto rozhodnutia.

(8)  Urad EFSA v oboch stanoviskich zvazil vietky $pecifické otizky a obavy, ktoré clenské staty vyjadrili v ramci
konzultdcii s prislusnymi vnitrodtitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(9)  Urad EFSA takisto dospel k zdveru, Ze pldn monitorovania Zzivotného prostredia, ktory ziadatel predlozil
vo forme vSeobecného plinu dohladu, je v stlade s predpokladanymi pouzitiami uvedenych vyrobkov.

(10) Pouzivanie krmiv, ktoré obsahuji repku olejnit GT73 alebo si z nej zloZené, ako aj inych vyrobkov nez
potraviny a krmivd, ktoré ju obsahuji alebo si z nej zlozené (s vynimkou pestovania), uz bolo povolené
rozhodnutim Komisie 2005/635/ES ().

(11)  Vzhladom na tieto skutocnosti by sa povolenie (prediZenie platnosti povolenia a nové povolenie) malo udelit na
potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujt repku olejni GT73 alebo st z nej zlozené (s vynimkou izolovanej
bielkoviny semien), a na potraviny a krmiva, ktoré s vyrobené z repky olejnej GT73.

(12)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednozna¢ny identifikdtor.

(13) Na zdklade dvoch stanovisk EFSA nie sii na potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii repku olejniit GT73 alebo
st z nej zlozené, ani na potraviny a krmivd z nej vyrobené potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na
oznacovanie ako tie, ktoré s stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14) V clanku 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) st stanovené poZiadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na vysledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, st stanovené v ¢ldnku 4 ods. 1 aZ 5 a poziadavky na vysledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v ¢ldnku 5 uvedeného nariadenia.

(15) Drzitel povolenia by mal predkladat vyroéné spravy o uplatiovani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v stilade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (*). Stanoviskd EFSA neoprdviiuji na ukladanie osobitnych podmienok alebo obmedzeni
vztahujicich sa na uvddzanie potravin a krmiv na trh afalebo osobitnych podmienok alebo obmedzeni
vztahujtcich sa na ich pouZzivanie a manipulovanie s nimi vratane poziadaviek monitorovania ich pouZivania po
uvedeni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia afalebo
zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(16) Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(") Rozhodnutie Komisie 2005/635/ES z 31. augusta 2005 o uvedeni Vyrobku z repky olejnej (Brassica napus L., linia GT73), geneticky
modifikovanej pre odolnost voci glyfositovému herbicidu, na trh v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
(U.v.EUL228,3.9.2005,s. 11).

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

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
Vanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmfv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov, ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v.EUL268,18.10.2003, 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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(17) 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 ().

(18) O opatreniach stanovenych v tomto rozhodnuti sa konzultovalo so Ziadate[om.

(19) Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal Ziadne stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢né identifikdtory
Geneticky modifikovanej repke olejnej (Brassica napus L.) GT73 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu
sa v sulade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznac¢ny identifikitor MON-@@@73-7.
Cldnok 2
Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji repku olejni MON-@@@ 73-7, st z nej zloZené alebo vyrobené,
s vynimkou izolovanej bielkoviny semien;

b) krmivé vyrobené z repky olejnej MON-@QB@73-7.

Cldnok 3
Oznacovanie
Na dcely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,nédzov organizmu* je ,repka olejnd*.
Cldnok 4
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 pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Register Spolocenstva

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

(") 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).
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Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Clanok 7
Platnost

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

Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Belgicko, Avenue de Tervueren 270-272, 1150
Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, zastupujiicej spolo¢nost Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St.
Louis, Missouri 63167, U.S.A.

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia
Nézov: Monsanto Europe S.A., Belgicko

Adresa: Avenue de Tervueren 270-272, 1150 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE
v mene spolo¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, U.S.A.

b) Ur&enie a Specifikicia vyrobkov

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii repku olejnd MON-@@@73-7, st z nej zlozené alebo vyrobené,
s vynimkou izolovanej bielkoviny semien;

2. krmivé vyrobené z repky olejnej MON-@QB@73-7.
Geneticky modifikovana repka olejnd MON-@@@ 73-7 opisand v Ziadosti exprimuje bielkoviny CP4 5-enolpyruvyl-
sikimdt-3-fosfat syntdzu (CP4 EPSPS) a oxidoreduktdzu glyfozdtu, variant 247 (GOXv247), ktoré zabezpetuji
toleranciu vo¢i herbicidom obsahujiicim ako aktivnu zlozku glyfozt.

¢) Oznacovanie
Na tcely osobitnych poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu“ je ,repka olejnd“.

d) Metdda detekcie

— metdda PCR v redlnom case $pecifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu repky olejnej MON-@@@73-7,

— validdcia na zédklade genémovej DNA vyextrahovanej zo semien referencnym laboratériom EU zriadenym podla
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, zverejnend na adrese: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenény materidl: AOCS 0304-A a AOCS 0304-B st dostupné na internetovej stranke spolo¢nosti American
Oil Chemists Society (AOCS): http:/[www.aocs.org[tech/crm.

e) Jednoznacny identifikitor
MON-@@@73-7.

f) Informicie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite
Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpec¢nosti [po ozndmeni zapisat do registra Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd).

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa uvddzania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
s nimi

Nie st stanovené.

h) Plin monitorovania
Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES [po ozndmeni zapisat do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

i) Poziadavky tykajice sa monitorovania vyuZivania potravin urcenych na l'udskd spotrebu po ich uvedeni na
trh

Nie st stanovené.



http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/696 z 24. apríla 2015, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestniť na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú sóju MON87705 (MON-877Ø5-6), sú z nej zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2015) 2770] (Iba holandské a francúzske znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/697 z 24. apríla 2015, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestniť na trh geneticky modifikovanú kukuricu T25 (ACS-ZMØØ3-2) a ktorým sa obnovuje povolenie pre existujúce výrobky z kukurice T25 (ACS-ZMØØ3-2) [oznámené pod číslom C(2015) 2772] (Iba nemecké znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/698 z 24. apríla 2015, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestniť na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú sóju 305423 (DP-3Ø5423-1), sú z nej zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2015) 2773] (Iba francúzske a holandské znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/699 z 24. apríla 2015, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje uvádzať na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú bavlnu T304-40 (BCS-GHØØ4-7), sú z nej zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2015) 2782] (Iba nemecké znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/700 z 24. apríla 2015, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestniť na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú sóju MON87708 (MON-877Ø8-9), sú z nej zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2015) 2785] (Iba francúzske a holandské znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 
	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2015/701 z 24. apríla 2015, ktorým sa povoľuje uvedenie potravín, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú repku olejnú GT73 alebo sú z nej zložené, alebo potravín a krmív vyrobených z uvedeného geneticky modifikovaného organizmu na trh v zmysle nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 [oznámené pod číslom C(2015) 2786] (Iba francúzske a holandské znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

