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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2019/1305
z 26. jiila 2019,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit

na trh vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovand kukuricu Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21

a Giastkové kombindcie Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507, si
z nich zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2019) 5502]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

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

kedZze

(1)  Spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG predlozila 10. augusta 2010 prostrednictvom dcérskej spolo¢nosti
Syngenta Crop Protection NV/SA prislusnému vndatrostitnemu orgdnu Nemecka v sdlade s ¢lankami 5 a 17
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost o umiestnenie potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahuji geneticky
modifikovand kukuricu Btl1l x MIR162 x 1507 x GA21, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh (dalej len
,Ziadost*). Ziadost sa tykala aj umiestnenia vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu Bt11 x
MIR162 x 1507 x GA21 alebo si z nej zlozené, na trh na iné pouzitia, nez je pouzitie v potravinich
a krmivach, s vynimkou kultivcie.

(2)  Vsulade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost obsahovala aj informacie
a zdvery z posudenia rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj informdacie pozadované v prilohdch III a IV k uvedenej smernici.
Zahfnala aj plan monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v stlade s prilohou VII k smernici 2001/18/ES.

(3)  Spolo¢nost Syngenta 30. jila 2013 rozsirila rozsah Zziadosti aj na vietkych desat ciastkovych kombinacii
jednotlivych genetickych modifikdcif vytvarajicich kukuricu Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21.

(4)  Spolocnost Syngenta 31. marca 2016 aktualizovala rozsah Zziadosti tak, Ze vylicila ¢iastkové kombindcie, na
ktoré sa vztahovali iné Ziadosti: Bt11 x MIR162 x GA21, Btll x MIR162, Btl1 x GA21 a MIR162 x GA21,
povolené vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2016/1685 () a Ciastkové kombinacie Bt11 x 1507 x GA21,
Bt11 x 1507 a 1507 x GA21, povolené vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/1209 (*). Ziadost sa teda
vztahuje na ciastkové kombindcie Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507.

(5)  Eurbpsky trad pre bezpecnost potravm (dalej len ,trad*) vydal 11. jila 2018 priaznivé stanovisko v sidlade
s ¢linkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (°). Urad dospel k zdveru, Ze geneticky modifikovand kukurica

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 1.
(*) Smernica Europskeho parlamentu aRady 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).
G Vykonavaue rozhodnutie Komisie (EU) 2016/1685 zo 16. septembra 2016, ktorym sa povoluje uvddzat na trh produkty, ktoré
obsahujt, st zlozené alebo vyrobené z geneticky modifikovanej kukurice Bt11 x MIR162 x MIR604 x GA21 a genetlcky modifiko-
vanych kukuric kombinujicich dve alebo tri z transformdacii Bt11, MIR162, MIR604 a GA21, a ktorym sa zru$uji rozhodnutia
2010/426/EU 201 1/892/EU 201 1/893/EU a201 1/894/EU (U.v.EUL 254,20.9.2016,s. 22).
Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/1209 zo 4. jila 2017, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1829/2003 o geneticky modifikovanych potravindch a krmivich povoluje umiestnif na trh vyrobky, ktoré obsahuji genetlcky
modifikovant kukuricu Bt11 x 59122 x MIR604 x 1507 x GA21 a geneticky modifikovant kukuricu kombinujtcu dve, tri alebo 3tyri
z genetickych modifikdcii Bt11, 59122, MIR604, 1507 a GA21, sti z nich zloZené alebo vyrobené (U. v. EU L 173, 6.7.2017, s. 28).
EFSA GMO Panel (pracovnd skupma EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2018. Vedecké stanovisko k posudemu geneticky
modifikovanej kukurice Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 a troch ¢iastkovych kombindcii bez ohladu na ich povod v stvislosti s pouZitim
v potravindch a krmivdch v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ziadost EFSA-GMO-DE-2010-86). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018)
16(7):5309.
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Bt1l x MIR162 x 1507 x GA21 opisand v Ziadosti je v kontexte rozsahu Zziadosti rovnako bezpetnd a z
nutricného hladiska rovnocennd ako jej geneticky nemodifikovany kompardtor. Pokial ide o tri ¢iastkové
kombindcie, na ktoré sa Ziadost vztahuje, trad skonstatoval, 7e sa ocakdva rovnakd bezpecnost ako v pripade
genetickych modifikdcii Bt11, MIR162, 1507 a GA21, kombindcii, ktoré uz boli v minulosti posidené, ako aj
kukurice Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21 so $tyrmi genetickymi modifikdciami.

(6)  Urad vo svojom stanovisku zohladnil otizky a obavy, ktoré clenské §tity uviedli v rdmci konzulticie
s prislusnymi vnatro$tdtnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(7)  Urad takisto dospel k zdveru, Ze plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie, ktory predlozil Ziadatel
a ktory pozostdva z planu vieobecného dohladu, je v stlade s pldnovanymi sposobmi pouzitia predmetnych
vyrobkov.

(8)  Vzhladom na uvedené zdvery by sa malo povolit umiestnif na trh vyrobky, ktoré obsahuji geneticky
modifikovand kukuricu Bt1l x MIR162 x 1507 x GA21, st z nej zloZené alebo vyrobené, ako aj tri Ciastkové
kombindcie kukurice Bt11 x MIR162 x 1507, MIR162 x 1507 x GA21 a MIR162 x 1507, a to na pouZzitia
uvedené v Ziadosti.

(9)  V salade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu, na
ktory sa vztahuje toto rozhodnutie, pridelit jednozna¢ny identifikator (°).

(10) Zo stanoviska tradu vyplyva, Ze v pripade vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, nie si okrem
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1829/2003 a ¢lanku 4 ods. 6
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 (') potrebné ziadne S3pecifické poziadavky
na oznacovanie. Aby sa viak zarudilo, Ze uvedené vyrobky sa budt pouzivat len v limitoch povolenia udeleného
tymto rozhodnutim, malo by sa na oznaleni takychto vyrobkov (s vynimkou potravinovych vyrobkov) jasne

uviest aj to, Ze nie st urcené na pestovanie.

(11) S ciefom zohladnit vykondvanie a vysledky ¢innosti stanovenych v plidne monitorovania vplyvov na Zivotné
prostredie by drzitel povolenia mal predkladat vyrocné spravy v silade s poziadavkami na Standardné formuldre
na oznamovanie stanovené v rozhodnuti Komisie 2009/770/ES (%).

(12) Podla stanoviska dradu nie si odévodnené Ziadne osobitné podmienky alebo obmedzenia vzfahujice sa na
umiestiiovanie potravin a krmiv na trh, na ich pouZivanie a zaobchddzanie s nimi vrdtane poziadaviek monito-
rovania ich spotreby po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany konkrétnych ekosystémov|
zivotného prostredia alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢ldnku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

13) Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre
y p % vy y Y g P p
geneticky modifikované potraviny a krmivé uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(14) Toto rozhodnutie treba ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informacii o biologickej bezpecnosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢linku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ().

(15)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivad nedorucil stanovisko v lehote, ktord stanovil jeho predseda.
Prijatie tohto vykondvacieho aktu sa povazovalo sa nevyhnutné, a preto ho predseda predlozil odvolaciemu
vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U v.EUL 10, 16.1.2004,s. 5).

(') Nariadenie Eurépskeho 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. EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(®) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktébra 2009, ktorym sa zavadzaju Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov na
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL 275,21.10.2009, 5. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U. v. EU L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikované organizmy a jednoznac¢né identifikitory

Geneticky modifikovanej kukurici $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 65/2004 prideluju tieto jednozna¢né identifikdtory:

a) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky
modifikovand kukuricu (Zea mays L.) Bt11 x MIR162 x 1507 x GA21;

b) jednoznacny identifikitor SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovani kukuricu
(Zea mays L.) Bt11 x MIR162 x 1507;

¢) jednoznacny identifikdtor SYN-IR162-4 x DAS-@15@37-1 x MON-@@@21-9 pre geneticky modifikovani kukuricu
(Zea mays L.) MIR162 x 1507 x GA21;

d) jednoznacny identifikitor SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 pre geneticky modifikovanti kukuricu (Zea mays L))
MIR162 x1507;

Clanok 2
Povolenie

Na dcely ¢linku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami stanovenymi
v tomto rozhodnuti povoluju tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢lanku 1, sti z nej zlozené
alebo vyrobené;

b) krmivd, ktoré obsahujt geneticky modifikovant kukuricu uvedend v ¢ldnku 1, st z nej zlozené alebo vyrobené;

c) vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu uvedenti v ¢ldnku 1 alebo st z nej zloZené, urCené na iné
pouZzitie, neZ je pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivacie.

Cldnok 3
Oznacovanie

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

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu uvedent v ¢lanku 1 alebo st z nej
zlozené, ako aj v sprievodnej dokumentacii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa
uvadzajii slovéd ,neurcené na kultiviciu“.
Cldnok 4
Metdda detekcie

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

Cldnok 5
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

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

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyro¢né sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania v stilade s rozhodnutim 2009/770/ES.
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Cldnok 6
Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapisujii do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmivé uvedeného v ¢lanku 28 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 7
Drzitel povolenia

Drziteflom povolenia je spolo¢nost Syngenta Crop Protection AG, Svajciarsko, zastdpend spolocnostou Syngenta Crop
Protection NV/SA, Belgicko.

Cldnok 8
Platnost

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

Cldnok 9
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise, 489, 1050 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 26. jala 2019

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Meno/ndzov: Syngenta Crop Protection AG
Adresa: Schwarzwaldallee 215, CH-4058 Bazilej, Svajéiarsko,

spolocnost zastipend spolo¢nostou Syngenta Crop Protection NV/SA, Avenue Louise 489, 1050 Brusel, Belgicko.

b) Urdenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji geneticky modifikovand kukuricu (Zea mays L.) uvedenti v pismene e),
st z nej zlozené alebo vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji geneticky modifikovant kukuricu (Zea mays L.) uvedent v pismene e), st z nej zloZené
alebo vyrobené;

3. vyrobky, ktoré obsahujii geneticky modifikovanti kukuricu uvedent v pismene e) alebo st z nej zlozené, urcené
na iné pouzitie, neZ je pouzitie uvedené v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivicie.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-BT@11-1 dochddza k expresii bielkoviny CrylAb, ktord jej poskytuje
ochranu proti ur¢itym $kodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii bielkoviny PAT, ktord zvySuje jej odolnost proti
herbicidom na béze glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici SYN-IR162-4 dochddza k expresii bielkoviny Vip3Aa20, ktord jej poskytuje
ochranu proti urc¢itym $kodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii bielkoviny PMI pouzitej ako selekény marker.

V geneticky modifikovanej kukurici DAS-@15@7-1 dochddza k expresii bielkoviny CrylF, ktord jej poskytuje
ochranu proti ur¢itym $kodcom radu Lepidoptera, ako aj k expresii bielkoviny PAT, ktord zvySuje jej odolnost proti
herbicidom na béze glufosindtu aménneho.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-@@@21-9 dochddza k expresii bielkovingy mEPSPS, ktord zvysuje jej
odolnost proti herbicidom na baze glyfozétu.

¢) Oznacovanie:

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

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu $pecifikovant v pismene e) alebo st z nej zloZené, ako aj
v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v pismene b) bode 1 tejto
prilohy, sa uvddzaju slovd ,neur¢ené na kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:

1. Metody detekcie $pecifické pre transformaénii zmenu zaloZené na kvantitativnej PCR pre kukuricu Btll x
MIR162 x 1507 x GA21 st metddy validované pre genetické modifikdcie kukurice SYN-BT@11-1, SYN-IR162-4,
DAS-@15@7-1 a MON-@@3321-9.

2. Validované referenénym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pozri
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. Referen¢né materidly: ERM®-BF412 (pre SYN-BT@11-1) a ERM®-BF418 (pre DAS-B15@7-1) st dostupné na
strinke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie na adresehttps://ec.europa.eufjrc/en/reference-
materials/catalogue/ a AOCS 1208-A a AOCS 0407-A (pre SYN-IR162-4), AOCS 0407-A a AOCS 0407-B (pre
MON-@@@21-9) st dostupné na stranke spolo¢nosti American Oil Chemists Society na adrese https://www.aocs.
org/crm#maize.

e) Jednozna¢né identifikitory:

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@J121-9,
SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1,
SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@@@21-9,

SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://ec.europa.eu/jrc/en/reference-materials/catalogue/
https://www.aocs.org/crm#maize
https://www.aocs.org/crm#maize
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f) Informédcie pozadované podla prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

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

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestfiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie
S nimi:

Nevyzaduju sa.
h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:
Pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie v zmysle prilohy VII k smernici 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].
i) Poziadavky na monitorovanie pouZivania potravin urenych na 'udski spotrebu po ich umiestneni na trh
Nevyzaduju 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.



	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2019/1305 z 26. júla 2019, ktorým sa podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 povoľuje umiestniť na trh výrobky, ktoré obsahujú geneticky modifikovanú kukuricu Bt11 × MIR162 × 1507 × GA21 a čiastkové kombinácie Bt11 × MIR162 × 1507, MIR162 × 1507 × GA21 a MIR162 × 1507, sú z nich zložené alebo vyrobené [oznámené pod číslom C(2019) 5502] (Iba holandské a francúzske znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

