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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/700
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju MONS87708
(MON-87708-9), sestdvaji z této s6ji nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2785)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravindch a krmivech (), a zejména na ¢l. 7 odst. 3 a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 2. tinora 2011 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska zddost tykajici se uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju MON87708, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,Zddost").

(2)  Zadost se vztahuje rovnéZz na uvedeni s6ji MON87708 na trh v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji,
pro jakdkoli jind pouZiti nez v potravindch a krmivech jako jakékoli jiné séji, s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zidost obsahuje tdaje a informace
pozadované piflohami IIl a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (%) a informace a zdvéry
tykajici se hodnoceni rizika provedeného v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES.
Rovnéz zahrnuje pldn monitorovani Gi¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(4)  Dne 3. fijna 2013 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA“) v souladu s clinky 6 a 18
nafizeni (ES) €. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze séja MON87708 popsand v zddosti je
s ohledem na mozné ¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na Zivotni prostfedi a v souvislosti s jejim
zamyslenym pouZitim stejné bezpecna jako jeji protéjsek, ktery nebyl geneticky modifikovan ().

(5) Ve svém stanovisku zvazil EFSA vSechny specifické otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pFislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

(6)  EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zdvéru, Ze Zadatelem pfedloZeny plin monitorovani Zivotniho
prostied! sestavajici z planu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzZitim danych produkti.

(7)  Vzhledem k témto skutecnostem by povoleni pro produkty obsahujici geneticky modifikovanou séju MON87708
nebo sestavajici nebo vyrobené z této s6ji mélo byt udéleno.

(8)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (4.

() Ut vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolitovani geneticky modifikovanych
organismti do Zivotntho prostiedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend /questionLoader?question=EFSA-Q-2013-007 60.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznaénych identifikacnich
kodi pro geneticky modifikované organismy (Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).
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(9)  Na zakladé stanoviska EFSA se zd4, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji séju MON87708,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003. Avsak s cilem zajistit, aby se uvedené
produkty pouzivaly pouze v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které
obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji a pro néZ se zddd o povoleni, s vyjimkou potravindfskych vyrobkd, mélo
také jasné uvddét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(10)  Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (') stanovi pozadavky na
oznacovani produktd obsahujicich GMO nebo sestdvajicich z GMO. Pozadavky na sledovatelnost pro produkty
obsahujici GMO nebo sestdvajici z GMO jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pozadavky na sledovatelnost pro
potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou stanoveny v ¢ldnku 5 uvedeného nafizeni.

(11)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklddat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedloZeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (3. Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakladdni s nimi,
vletné pozadavki na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prosttedi ajnebo zemépisnych oblasti
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsechny piislusné informace tykajici se povoleni uvedenych produktt by mély byt vloZeny do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(13) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informac¢ntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenskeho protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(14)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité stanovené predsedou. Povazovalo
se za nezbytné pfijmout provadéci predpis a predseda pfedlozil ndvrh provddéciho predpisu odvolacimu vyboru
k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal Zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd

Geneticky modifikované séje (Glycine max (L.) Merr.) MON87708 specifikované v pismeni b) ptilohy tohoto rozhodnuti
je v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazen jednoznacny identifika¢ni k6d MON-877@8-9.

Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji séju MON-877@8-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@8-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) s6ja MON-87708-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o sledovatelnosti a oznac¢ovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 24)
() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprdv pro tcely predkladani vysledku
monitorovani zdmérného uvolnovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro tcely uvadéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (Ut. vést. L 275,
21.10.2009,s.9
Natizen{ Evropleeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismd (UF. vést. L 287, 5.11.2003, 5. 1).

-

—
-
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Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tGéely pozadavki na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Na etiketé a v privodnich dokumentech produktt, které obsahuji séju MON-877@8-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani*.

Cldnek 4
Monitoroviani G¢inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi stanoveny
v pismeni h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné pfedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovéni v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se vlozi do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva stanoveného v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6
Drzitel povoleni
Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
Cldnek 7
Platnost
Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a dritel povoleni

Nézev: Monsanto Europe S.A.

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

jménem spolecnosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — Spojené stity
americké.

b) Uré€eni a specifikace produktd

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MON-877@8-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-877@8-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

.’

3) s6ja MON-877@8-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand séja MON-877@8-9 popsand v Zidosti exprimuje proteiny dikamba monooxygendzy
(DMO), které rostliné proptjcuji schopnost tolerance k herbicidéim na bézi dikamby.
¢) Oznacovani

1) Pro tucely zvldstnich pozadavkli na oznaCovéni stanovenych v ¢l 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2) Na etiket¢ a v pravodnich dokumentech produktt, které obsahuji séju MON-877@8-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce

— pripadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci séji
MON-877@8-9,

— validace na zdkladé genomové DNA extrahované ze semen, provedend referenéni laboratofi EU zi{zenou podle
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenéni materidl: AOCS 0311-A a AOCS 0906-A dostupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

€) Jednozna¢ny identifikacni kod
MON-87708-9

f) Informace poZadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpeénosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti

Informacni systém pro biologickou bezpe¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmen].

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktit na trh, jejich pouziti nebo naklidani s nimi

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé
Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se muZe ukdzat, Ze odkazy na pfislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto tpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.



	PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE (EU) 2015/700 ze dne 24. dubna 2015 o povolení uvedení produktů, které obsahují geneticky modifikovanou sóju MON87708 (MON-877Ø8-9), sestávají z této sóji nebo jsou z ní vyrobeny, na trh podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 (oznámeno pod číslem C(2015) 2785) (Pouze francouzské a nizozemské znění je závazné) (Text s významem pro EHP) 

