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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1208
zo 4. jila 2017,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003 o geneticky
modifikovanych potravinich a krmivich povoluje umiestiiovat na trh vyrobky, ktoré obsahuji
geneticky modifikovand bavinu GHB119 (BCS-GHO@5-8), sii z nej zlozené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2017) 4457]

(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 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)  Dna 25. marca 2011 predlozila spolo¢nost Bayer v silade s ¢ldnkami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
prislusnym orgdnom Holandska Ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji bavinu
GHB119, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,Ziadost). Ziadost sa tykala aj umiestnenia na trh
geneticky modifikovanej baviny GHB119 vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahuji, ur¢enych na
iné pouzitie nez potraviny a krmivd podobne ako v pripade ktorejkol'vek inej bavlny, s vynimkou pestovania.

(2)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost zahffiala tdaje
a informécie pozadované podla priloh III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj
informdcie a zdvery o posudeni rizika vykonaného v siilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k uvedenej
smernici. Takisto zahffiala plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18/ES.

(3) Dna 21. oktébra 2016 Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad EFSA) vydal v silade
s Cldnkami 6 a 18 narjadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko (}). Dospel k zdveru, Ze pokial ide
o potencidlny vplyv na zdravie ludi, zvierat a na Zivotné prostredie v kontexte rozsahu Ziadosti, geneticky

modifikovand bavlna GHB119 opisand v Ziadosti je rovnako bezpecnd a vyzivna ako jej tradi¢ny ekvivalent.

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

(5)  Urad EFSA takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel
a ktory pozostdva z plinu vieobecného dohladu, je v silade s pldnovanymi sposobmi pouzitia uvedenych
vyrobkov.

(6)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa malo udelit povolenie pre vyrobky, ktoré obsahuji geneticky
modifikovani bavinu GHB119, st z nej zloZené alebo vyrobené.

(7)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 () by sa mal geneticky modifikovanej bavlne GHB119 pridelit
jednoznaény identifikdtor.

() 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).

(}) EFSA GMO Panel (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms), 2016 (Vedeckd skupina EFSA pre GMO, 2016). Vedecké stanovisko
k Ziadosti EFSA-GMO-NL-2011-96 tykajicej sa uvedenia na trh geneticky modifikovanej baviny GHB119, rezistentnej proti hmyzu
a tolerantnej k herbicidom, na pouzitie v potravindch a krmivéch, jej dovozu a spracovania v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktorti
predlozila spolo¢nost Bayer CropScience AG. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(10):4586, 27 s doi:10.2903j.efsa.2016.4586.

(*) 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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(8)  Zo stanoviska Gradu EFSA vyplyva, ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie st okrem
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') potrebné Zziadne osobitné poziadavky na
oznaCovanie. V snahe zabezpecit, aby sa uvedené vyrobky pouzivali v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, by sa malo na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji bavinu GHB119 alebo st z nej zlozené
(s vynimkou potravin), jasne uviest aj to, Ze predmetné vyrobky nie sii urcené na pestovanie.

(9)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat v sdlade so Standardnym
formdtom oznamovania stanovenym v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (3). Stanovisko EFSA neopraviluje na
uloZenie osobitnych podmienok ochrany Specifickych ekosystémov/prostredia afalebo zemepisnych oblasti podla
¢lanku 6 ods. 5 pism. ) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

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

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

(12)  Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nedorudil stanovisko v lehote, ktorti stanovil jeho predseda.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykonavaci akt, a preto predseda predlozil jeho ndvrh odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor stanovisko nevydal,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej bavlne (Gossypium hirsutum) GHB119, 3pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikdtor BCS-GH@@ 5-8.

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 GHB119, sii z nej zloZené alebo vyrobené;
b) krmivd, ktoré obsahujt bavinu GHB119, sti z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) Bavlna GHB119 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné poutzitie, nez je pouzitie
uvedené v pismenéch a) a b), s vynimkou pestovania.

() 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 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 oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji alebo si zloZené z bavlny GHB119, ako aj v sprievodnej dokumentacii
k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedd slovd ,neurcené na pestovanie®.

Cldnok 4
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pism. 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 NV, Belgicko, ktord zastupuje spolo¢nost Bayer CropScience LP,
Spojené Staty 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 Bayer CropScience NV, J.E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgicko.

V Bruseli 4. jala 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Drzitel oprdvnenia:

Nézov: Bayer CropScience NV.
Adresa: ].E. Mommaertslaan 14, 1831, Diegem, Belgicko.

V mene spolo¢nosti Bayer CropScience LP — 2 T.W. Alexander Drive — P.O. Box 12014 — Research Triangle Park —
RTP, North Carolina 27709 — USA.

b) Oznacenie a Specifikdcia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovant bavinu BCS-GHB@5-8, st z nej zlozené
alebo vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovanti bavinu BCS-GH@@5-8, je z nej zlozené alebo vyrobené;

3. geneticky modifikovand bavlna BCS-GH@@5-8 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na
akékolvek iné pouzitie, nez je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou pestovania.

BCS-GHO@5-8 opisand v Ziadosti exprimuje bielkovinu PAT, ktord jej ddva schopnost tolerancie k herbicidom na
béze glufozindtu aménneho, a bielkovinu Cry2Ae, ktord jej poskytuje odolnost proti ur¢itym skodcom z radu
Lepidoptera.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznacenie 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* ,bavlna“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahujii bavlnu, ktord je predmetom tohto rozhodnutia, alebo st z nej zloZené, ako
aj v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢linku 2 pism. a), sa
uvddzaju slovd ,neurcené na pestovanie®.

d) Metéda detekcie:

1. Metdéda $pecifickd pre dand verziu zaloZend na PCR v redlnom case na stanovenie mnoZstva baviny
BCS-GHO®5-8.

2. Validovana na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z osiva baviny BCS-GH@@5-8 referen¢nym laborat6riom

EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 a uverejnend na http://gmo-crljrc.ec.europa.
eu/statusofdossiers.aspx.

3. Referen¢né materidly: ERM-BF428 dostupny na stranke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie,
na https://crm.irmm.jrc.ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

¢) Jednoznacny identifikdtor:

BCS-GHO@5-8

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

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

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

Nevyzaduje sa.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

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

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


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
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6.7.2017 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 173/27

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

Nevyzaduje sa.

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