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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2453
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uvadéni produktii, které obsahuji geneticky modifikované repky olejné MON 88302 x

Ms8 x Rf3 (MON-88302-9 x ACSBNOO5-8 x ACS-BNOO3-6), MON 88302 x Ms8 (MON-88302-

9 x ACSBNO@5-8) a MON 88302 x Rf3 (MON-88302-9 x ACS-BNO@D3-6), sestavaji z nich nebo

jsou z nich vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 o
geneticky modifikovanych potraviniach a krmivech

(oznameno pod cislem C(2017) 9045)
(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zavazné)
(Text s vyznamem pro EHP)

(UE. vést. L 346, 28.12.2017, s. 31)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum

»MI1  Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1167 ze dne 28. ¢ervna 2019 L 182 46 8.7.2019
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2453
ze dne 21. prosince 2017

o povoleni uvadéni produkti, které obsahuji geneticky
modifikované fepky olejné MON 88302 x Ms8 x Rf3 (MON-
88302-9 x ACSBNOO5-8 x ACS-BNO©O3-6), MON 88302 x Ms8
(MON-88302-9 x ACSBNO@5-8) a MON 88302 x Rf3 (MON-
88302-9 x ACS-BNOO3-6), sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech

(oznameno pod cislem C(2017) 9045)
(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zavazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

Clanek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznacny identifikacéni
kéd

1.V souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 se geneticky modifiko-
vanym organismum (GMO) prifazuji tyto jednoznac¢né identifikaéni
kody:

a) jednoznacny identifikaéni kod MON-883(32-9 x ACS-BNO@S5-8 x
ACS-BNO@3-6 pro geneticky modifikovanou fepku olejnou (Bras-
sica napus L.) MON 88302 x Ms8 x Rf3;

b) jednoznaény identifikaéni kod MON-88302-9 x ACS-BNO@5-8 pro
geneticky modifikovanou fepku olejnou (Brassica napus L.) MON
88302 x MsS;

¢) jednoznacény identifikaéni kod MON-88312-9 x ACS-BN@@?3-6 pro
geneticky modifikovanou fepku olejnou (Brassica napus L.) MON
88302 x Rf3.

2. Geneticky modifikované fepky olejné uvedené v odstavci 1 jsou
specifikovany v pfiloze pism. b).

Cléanek 2

Povoleni

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

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1
odst. 1, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny;
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b) krmiva, ktera obsahuji GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1, sestavaji z nich
nebo jsou z nich vyrobena;

¢) GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1 v produktech, které je obsahuji nebo
z nich sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v pismenech
a) a b), s vyjimkou pé&stovani.

Clanek 3
Oznacovani
Pro tcely pozadavkd na oznafovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1

1.
a Cl. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 natizeni (ES)
¢. 1830/2003 je ,,nazev organismu“ ,fepka olejna“.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji
GMO uvedené v ¢l. 1 odst. 1 nebo z nich sestavaji, s vyjimkou potravin
a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,,neni uréeno k péstovani®.

Cldnek 4
Metoda detekce
Pro detekci geneticky modifikovanych tfepek olejnych MON 88302 x

Ms8 x Rf3, MON 88302 x Ms8 a MON 88302 x Rf3 se pouzije
metoda stanovena v pfiloze pism. d).

Clanek 5
Monitorovani ucinki na Zivotni prostiredi

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan moni-
torovani Uc¢inkd na zivotni prostiedi stanoveny v pfiloze pism. h).

2. Drzitelé povoleni kazdoro¢né predkladaji Komisi spolecné zpravy
o provadéni a vysledcich Cinnosti stanovenych v planu monitorovani
v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Clanek 6
Registr Spolecenstvi
Informace uvedené v ptiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru

Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva stanove-
ného v ¢lanku 28 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.
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Clanek 7

Drzitelé povoleni

1. Drziteli povoleni jsou spole¢nosti:

a) M1 Bayer Agriculture BVBA, Belgic «, zastupujici Monsanto
Company, Spojené staty americké

a

b) »M1 BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, zastoupena
spolecnosti BASF SE, Némecko «.

2. Oba drzitelé povoleni jsou odpovédni za plnéni povinnosti uloze-
nych drzitelim povoleni timto rozhodnutim a nafizenim (ES)
¢. 1829/2003.

Clének 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho oznameni.

Cléanek 9

Urc¢eni

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nostem:

a) Bayer Agriculture BVBA, Scheldelaan 460, B-2040 Antverpy,
Belgie

a

b) BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.



02017D2453 — CS — 08.07.2019 — 001.001 —5

PRILOHA

a) Drzitelé povoleni:
1) Nazev: Bayer Agriculture BVBA, Belgie
Adresa: Scheldelaan 460, B-2040 Antverpy, Belgie.
Jménem spolecnosti

Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St Louis, Missouri,
63167, Spojené staty americké

2) Nazev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC

Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty
americké.

Zastoupena spolecnosti
BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, D-67063 Ludwigshafen, Némecko.

vB

b) Urceni a specifikace produktii:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikované fepky
olejné (Brassica napus L.) uvedené v pismenu e), sestavaji z nich nebo
jsou z nich vyrobeny;

2) krmiva, ktera obsahuji geneticky modifikované fepky olejné (Brassica
napus L.) uvedené v pismenu e), sestavaji z nich nebo jsou z nich
vyrobena;

3) geneticky modifikované fepky olejné (Brassica napus L.) uvedené
v pismenu e) v produktech, které je obsahuji nebo z nich sestavaji, pro
jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Repka olejna MON-883@2-9 exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery dava
schopnost tolerance k herbicidiim na bazi glyfosétu;

fepka olejna ACS-BNOQ5-8 exprimuje protein barnazu a protein PAT, ktery
dava schopnost tolerance k herbicidim na bazi glufosinatu amonného;

fepka olejna ACS-BN@®3-6 exprimuje protein barstar a protein PAT, ktery
dava schopnost tolerance k herbicidim na bazi glufosinatu amonného.

Exprese proteint barnazy a barstar z Bacillus amyloliquefaciens ptedstavuje
zaklad pro systém kontroly sam¢i plodnosti prostiednictvim vyuziti genu pro
barnazu, ktery odstranuje samci plodnost za ucelem podpory hybridizace,
a genu pro barstar, ktery obnovuje saméi plodnost s liniemi fepky olejné
ACS-BNO@5-8 a ACS-BNOO3-6 za Ucelem dosazeni heterézy (hybridni
sila).

¢) Oznacovani:

1) pro ucely pozadavkl na oznacovani 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 ,,nazev organismu® ,fepka olejna‘;
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2) na §titku produktu a v privodnich dokumentech produkti, které obsahuji
fepky olejné uvedené v pismenu e) nebo z nich sestdvaji, s vyjimkou
potravin a slozek potravin, musi byt uvedena slova ,,neni uréeno k pésto-
vani‘.

d) Metoda detekce:

=

1) ptipadové specifické metody zalozené na kvantitativni polymerazové feté-
zové reakci v realném Case pro fepky olejné MON-883(2-9,
ACSBNO@5-8 a ACS-BN@O3-6; metody detekce jsou validovany na
zaklad¢é jednoduchych udalosti a ovéfovany na zakladé genomické DNA
extrahované z osiva fepky olejné MON-883(2-9 x ACSBNO@5-8 x
ACS-BNO@?3-6;

2) validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, zvefejnéna na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/
statusofdossiers.aspx;

3) referen¢éni material: AOCS 1011-A (pro MON-88302-9), AOCS 0306-F6
(pro ACSBN@©5-8) a AOCS 0306-G5 (pro ACS-BNO@3-6) pristupné
u American Oil Chemists Society na adrese http://www.aocs.org/
LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248.

e) Jednoznac¢né identifika¢ni kody:
MON-88302-9 x ACSBN@@5-8 x ACS-BNOJ3-6;

MON-88302-9 x ACSBNO@®5-8;
MON-88302-9 x ACS-BNO@3-6.

f) Informace poZadované na zakladé prilohy II Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: pii oznameni se
zverejni v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva)

~

Podminky nebo omezeni pro uvadéni produkti na trh, jejich pouZivani
nebo nakliadani s nimi:

g

nejsou stanoveny.

h

=

Plan monitorovani u¢inkd na Zivotni prostiedi:

plan monitorovani G¢inkd na zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smér-
nice 2001/18/ES.

[Odkaz: plan zverejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva)]

i) PoZadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivani uvedenych
potravin k lidské spotiebé:

nejsou stanoveny.
Pozn.: Casem se miize ukazat, ze odkazy na piisluiné dokumenty je tfeba upra-

vit. Tyto upravy budou zvefejnovany formou aktualizace registru SpoleCenstvi
pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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