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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EI’J) 2022/531
z 31. marca 2022,

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje umiestnit na
trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand séju GMB151 (BCS-GM151-6), sii z nej zloZené
alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2022) 1893]

(Iba nemecké znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmivach ('), a najmé na jeho ¢lanok 7 ods. 3 a ¢lanok 19 ods. 3,

kedze:

(1) Spolo¢nost BASF SE so sidlom v Nemecku predlozila 9. oktébra 2018 v mene spolo¢nosti BASF Agricultural
Solutions Seed US LLC so sidlom v Spojenych statoch americkych prislusnému vnitrodtitnemu orgdnu Holandska
v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost (dalej len ,Ziadost“) o umiestnenie na trh potravin,
zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahujii geneticky modifikovand s6ju GMB151, st z nej zlozené alebo vyrobené.
Ziadost sa takisto tykala umiestnenia vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovand séju GMB151 alebo st
z nej zlozZené, na trh, a to na iné pouZitia, neZ je pouZitie v potravinach a krmivach, s vynimkou kultivécie.

(2)  Vstlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informacie
a zévery z postudenia rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (). Rovnako obsahovala aj informacie pozadované v prilohdch Il a IV k uvedenej
smernici a plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stilade s prilohou VII k uvedenej smernici.

(3)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”) vydal 19. aprila 2021 priaznivé vedecké stanovisko
v stlade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (*). Urad dospel k zdveru, Ze geneticky modifikovana séja
GMB151 opisand v Ziadosti je rovnako bezpe¢nd ako jej tradi¢ny ekvivalent a testované geneticky nemodifikované
referenéné odrody séje, pokial ide o potencidlny vplyv na zdravie ludi, zvierat a na Zivotné prostredie. Urad
4. novembra 2021 aktualizoval prilohu k svojmu vedeckému stanovisku s cielom zahrndt informdcie, ktoré
v predchddzajticej verzii tejto prilohy chybaji z dovodu technického problému. Zavery vedeckého stanoviska neboli
touto aktualizdciou ovplyvnené.

(4)  Urad vo svojom stanovisku zohladnil vietky otdzky a obavy, ktoré clenské §tity uviedli v ramci konzultdcie
s prislusnymi vnitrostdtnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(5)  Urad zéroven dospel k zéveru, Ze plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel a ktory
pozostdva z planu véeobecného dohladu, je v siilade s plinovanymi sposobmi pouzitia vyrobkov.

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

() Smernica Eurdpskeho 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. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).

() EFSA GMO Panel (pracovnd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2021. Vedecké stanovisko k postdeniu geneticky
modifikovanej séje GMB151 na pouzitie v potravindch a krmivdch v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-NL-
2018-153). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(4):6424. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021,6424.
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(6)  Vzhladom na zdvery dradu by sa malo povolit umiestnenie vyrobkov, ktoré obsahujt geneticky modifikovant séju
GMB151, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh, a to na pouzitia uvedené v Ziadosti.

(7)  V stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (*) by sa mal geneticky modifikovanej s6ji GMB151 pridelit
jednozna¢ny identifikdtor.

(8)  V pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem poziadaviek na oznacovanie stanovenych
v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () potrebné Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie. Aby sa viak
zarudilo, Ze uvedené vyrobky sa budil nadalej pouzivat len v limitoch povolenia udeleného tymto rozhodnutim,
malo by sa na oznaceni takychto vyrobkov, na ktoré sa vztahuje (s vynimkou potravinovych vyrobkov), jasne uviest
aj to, Ze nie st urcené na kultivaciu.

(9)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v pldne
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s poziadavkami
stanovenymi v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (9).

(10) Stanovisko tradu neopraviiuje ukladat osobitné podmienky alebo obmedzenia, ktoré sa tykaji umiestiiovania
potravin a krmiv obsahujicich geneticky modifikovant séju GMB151, z nej zloZenych alebo vyrobenych na trh, ich
pouzivania a manipuldcie s nimi, a to vrdtane poziadaviek monitorovania spotreby potravin a krmiv po umiestneni
na trh, alebo osobitné podmienky ¢ obmedzenia tykajiice sa ochrany konkrétnych ekosystémov/zivotného
prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢clinku 6 ods. 5 pism. e) a ¢ldnku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES)
¢ 1829/2003.

(11) Vsetky relevantné informécie o povoleni vyrobkov, na ktoré sa toto rozhodnutie vztahuje, by sa mali zapisat do
registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.1829/2003.

(12) Toto rozhodnutie treba ozndmif 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 ().

(13) Stély vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom. Prijatie
tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu vyboru na
dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikitor

Geneticky modifikovanej soji [Glycine max (L) Merr.] GMB151 vymedzenej v bode b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednozna¢ny identifikdtor BCS-GM151-6.

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavddza systém vypracovania a pridelovania jednozna¢nych
identifikdtorov pre geneticky modifikované orgamzmy (U.v.EUL 10, 16.1.2004, 5. 5).

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1830/2003 z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky
modlflkovanych organizmov a sledovatelnosti potravm a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa
ment a doplfia smernica 2001/18/ES (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24).

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov
monitorovania zdmerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na Géel ich umiestiiovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275,
21.10.2009, 5. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, . 1).
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Cldnok 2
Povolenie

Na tcely clanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto
rozhodnuti povolujt tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovand séju uvedend v ¢lanku 1, s z nej zlozené alebo
vyrobené;

b) krmiv, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju uvedent v ¢ldnku 1, st z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju uvedent v ¢lanku 1 alebo st z nej zloZené, uréené na iné
poutZitie, nez je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivicie.
Cldnok 3
Oznacovanie

1. Natucely poziadaviek na oznacovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1, ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
av ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,s6ja“.

2. Naoznaceni vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovant séju uvedend v ¢lanku 1 alebo sti z nej zlozZené, ako aj
v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddzaju slovd
~neurcené na kultivaciu“.

Cldnok 4

Metédda detekcie

Na detekciu geneticky modifikovanej s6je uvedenej v ¢lanku 1 sa uplatiiuje met6da stanovend v pismene d) prilohy.

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie planu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch Cinnosti stanovenych v pldne
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnok 6

Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe sa zapisu do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného
v ¢ldnku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7

Drzitel povolenia

Drzitefom povolenia je spolo¢nost BASF Solutions Seed US LLC zasttpend v Unii spolo¢nostou BASF SE.
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Cldnok 8
Platnost

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

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je ur¢ené spolocnosti BASF Solutions Seed US LLC, 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932,
Spojené staty americké, zastipenej v Unii spolo¢nostou BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.

V Bruseli 31. marca 2022

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov: BASF Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené $tdty americké

V Unii zastGpeny spolocnostou: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Nemecko.
b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovani séju BCS-GM151-6, st z nej zloZené alebo
vyrobené,

2. krmivo, ktoré obsahuje geneticky modifikovant séju BCS-GM151-6, je z nej zloZené alebo vyrobené,

3. vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovand s6ju BCS-GM151-6 alebo st z nej zloZené, uréené na iné poutZitie,
neZ je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand séja BCS-GM151-6 exprimuje gén cry14Ab-1.b, ktory rastline zabezpecuje odolnost proti
hddatkdm, a gén hppdPf-4Pa, ktory zabezpecuje jej toleranciu voci herbicidom inhibujicim 4-hydroxyfenylpyruvat
dioxygendzu (HPPD), ako je napr. izoxaflutol.

¢) Oznacovanie:

1. Na dcely poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1, ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 ,ndzov organizmu* je ,s6ja“.

2. Na oznaceni, ako aj v sprievodnej dokumentdcii vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovant séju BCS-
GM151-6 alebo st z nej zlozené, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1, sa uvddzaji slova
~neuréené na kultivaciu“.

d) Metéda detekcie:

1. Metdda $pecifickd pre jednotlivé pripady na kvantifikdciu geneticky modifikovanej séje BCS-GM151 — 6 s pouzitim
PCR v redlnom case.

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

3. Referen¢né materidly: ERM®-BF443 je pristupny na webovom sidle Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej
komisie na adrese: https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

e) Jednoznalny identifikitor:
BCS-GM151-6

f) Informécie poZadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru
o biologickej diverzite:

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti, IC zdznamu: uverejnené v registri Spolocenstva pre geneticky
modifikované potraviny a krmivd pri ozndmeni].

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

Nevyzaduje sa.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory je v siilade s prilohou 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
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Poziadavky na monitorovanie tykajice sa pouZivania potravin urcenych na ludskd spotrebu po ich
umiestneni na trh:

Nevyzaduje sa.

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