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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/691
ze dne 24. dubna 2015

o povoleni uvedeni produkt, které obsahuji geneticky modifikovanou séju BPS-CV127-9
(BPS-CV127-9), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2764)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni 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 déivodéim:

(1)  Dne 5. ledna 2009 podala spole¢nost BASF Plant Science GmbH v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (ddle jen ,zadost").

(2)  Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni s6ji BPS-CV127-9 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, na trh
pro jakakoli jind pouziti neZ v potravinach a krmivech jako jakakoli jind séja, s vyjimkou péstovani.

(3)  V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 Zzidost obsahuje tdaje a informace
pozadované v piilohdch III a IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES () a informace a zdvéry
o hodnoceni rizik provedeném v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES. Rovnéz
zahrnuje pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18|ES.

(4)  Dne 17. ledna 2014 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,EFSA®) v souladu s ¢lianky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko. Dospél k zdvéru, Ze séja BPS-CV127-9 popsand v zadosti je
s ohledem na mozné uUcinky na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostfedi a v souvislosti s jejim
zamyslenym pouzitim stejné bezpe¢nd jako jeji konvencni protéjsek a obchodni odridy séji (}). Komise pro
geneticky modifikované organismy pfi EFSA vSak nemohla dospét k zdvéru ohledné pouziti pice jako krmiva
nebo pice jako souddsti krmiv, protoze tidaje o analyze slozeni pice nebyly v souladu s pozadavky EFSA a Zadatel
neposkytl nové tdaje o pici.

(5)  Jelikoz pice se obvykle pouzivd tam, kde se péstuje, a neocekdvd se tedy dovoz do EU, pice by mohla byt
vyloucena z plisobnosti tohoto povoleni.

(6) Ve svém stanovisku tfad EFSA zohlednil vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly
v rdmci konzultace s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(7)  Utad EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, e zadatelem piedlozeny plin monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z pldnu celkového dohledu je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 1.

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusenf smérnice Rady 90/220/EHS, (U. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) EFSA Panel on Genetically Modified Organisms (GMO), 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. EFSA Journal 2014;12(1):3505, 30 s. doi: 10.2903/j.efsa.2014.3505.
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(8) S ohledem na pfedchdzejici dvahy by mélo byt povoleni témto produktim s vyjimkou pice jako krmiva nebo
pice jako soucdsti krmiv udéleno.

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

(10) Na zaklad¢ stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji s6ju BPS-CV127-9,
sestavaji 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 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. AvSak za ticelem zajisténi toho, aby se
produkty pouzivaly v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které obsahuji
GMO nebo z GMO sestavaji a pro néz se zada o povoleni, s vyjimkou potravinaiskych produktt, mélo také jasné
uvadét, Ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(11) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () stanovi v ¢l. 4 odst. 6 poZadavky na oznacovani
produktti, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produkta, které obsahuji
GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 az 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené z GMO jsou
stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(12) Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovdni G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (}). Stanovisko EFSA neopraviiuje k ulozeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produkt na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkdl na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému/zivotniho prostredi ajnebo zemépisnych oblasti
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(13)  Vsechny piislusné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim Informaéntho 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. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (4.

(15)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nevydal stanovisko ve lhité stanovené pfedsedou. Povazovalo
se za nezbytné piijmout provddéci predpis a pfedseda pfedlozil pfedlohu provddéciho pfedpisu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované s()ji (Glycine max (L.) Merr.) BPS-CV127-9 uvedené v pismenu b) piilohy tohoto rozhodnuti se
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 piifazuje jednoznacny identifika¢ni kéd BPS-CV127-9.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednozna¢nych identifikacnich
kéd pro geneticky modifikované organismy (Ur. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(%) Nafizeni 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 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 s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z nf vyrobena, s vyjimkou pice;
) séja BPS-CV127-9 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti, neZ je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.
Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tcely pozadavki 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 ,ndzev organismu“ ,s6ja“.

2. Na stitku a v pravodnich dokumentech produktd, které obsahuji séju BPS-CV127-9 nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou
produktt uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,nen{ urceno k péstovani®.
Cldnek 4
Monitorovdni 4&inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povolent je spolecnost BASF Plant Science GmbH, Némecko.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti BASF Plant Science GmbH, Carl-Bosch-S. 38, 67056 Ludwigshafen, Némecko.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: BASF Plant Science GmbH
Adresa: Carl-Bosch-S. 38, 67056 Ludwigshafen, Némecko

b) Uréeni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji s6ju BPS-CV127-9, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, s vyjimkou pice;

3) s6ja BPS-CV127-9 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 BPS-CV127-9 popsand v zddosti exprimuje mutantni velkou podjednotku acetohydro-
xyacid syntdzy Arabidopsis thaliana (AtAHAS), kterd zajistuje toleranci vii¢i herbicidim na bdzi imidazolinonu.
¢) Oznacovini:

1) Pro dcely zvlastnich pozadavk 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 stitku a v privodnich dokumentech produktdi, které obsahuji séju BPS-CV127-9 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
d) Metoda detekce:

— piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci soji
BPS-CV127-9,

— validovand na zdkladé osiva referencni laboratoi{ EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnénd na
adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx,

— referenéni materidl: AOCS 0911-B a AOCS 0911-D piistupné u American Oil Chemists Society na adrese
http:/[www.aocs.org/tech/crm.

e) Jednoznac¢ny identifikacni kod:

BPS-CV127-9

f) Informace poZadované na zdkladé p¥ilohy Il Cartagenského protokolu o biologické bezpetnosti k Umluvé o biologické
rozmanitosti:

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

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouZiti nebo nakladini s nimi:

Nejsou stanoveny.
h) Plin monitorovini:
Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]
i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotfebé:
Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Casem se miize ukdzat, 7e odkazy na piisluiné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovény
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://www.aocs.org/tech/crm
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