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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2023/415
ze dne 22. tinora 2023

o obnoveni povoleni pro uvddéni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou séju
A5547-127 (ACS-GMO@©6-4), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod &islem C(2023) 1126)

(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. zdf{ 2003 o geneticky modifikovanych
potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 11 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Provddécim rozhodnutim Komise 2012/81/EU () bylo povoleno uvadét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji
geneticky modifikovanou séju A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny. Oblast piisobnosti uvedeného
povoleni se rovnéz vztahovala na uvadéni jinych produktt nez potravin a krmiv, které obsahuji geneticky
modifikovanou séju A5547-127 nebo z ni sestdvaji, na trh pro stejnd pouZiti, jakd md jakakoli jind s6ja, s vyjimkou
péstovani.

Dne 10. prosince 2020 spole¢nost BASF SE, se sidlem v Némecku, ptedlozila jménem spole¢nosti BASF Agricultural
Solutions Seed US LLC, se sidlem ve Spojenych statech, Komisi zddost o obnoveni uvedeného povoleni.

Dne 20. Cervna 2022 vydal Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ifad“) pfiznivé védecké stanovisko ().
Utad dospél k zavéru, ze zadost o obnoveni neobsahovala ditkazy o novych nebezpecich, zménéné expozici nebo
védecké nejistoté, jez by vedly ke zméné zdvért pivodniho hodnoceni rizika geneticky modifikované séji
A5547-127, které Grad vydal v roce 2011 (4.

Ve svém védeckém stanovisku tfad zohlednil veskeré otizky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

Utad dospél rovnéz k zavéru, Ze plan monitorovani Géinkdi na Zivotni prostiedi, ktery piedlozil zadatel a ktery
sestdvd z planu celkového dohledu, je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produktd.

S ohledem na tyto zdvéry by mélo byt obnoveno povoleni uvddét na trh potraviny a krmiva, které obsahuji geneticky
modifikovanou séju A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a produkty, které ji obsahuji nebo z ni
sestdvaji, pro jind pouziti nez v potravindch a krmivech, s vyjimkou péstovani.

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

Provddéci rozhodnuti Komise 2012/81/EU ze dne 10. tinora 2012 o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky
modifikovanou séju A5547-127 (ACS-GM@@6-4), sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 (Uf. vést. L 40, 14.2.2012, s. 10).

EFSA GMO Panel (komise EFSA pro geneticky modifikované organismy), 2022. Scientific Opinion on the assessment on genetically
modified soybean A5547-127 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (application EFSA-GMO-RX-020).
EFSA Journal 2022; 20(6):7340, 12 s. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2022.7340.

EFSA GMO Panel (védecka komise pro geneticky modifikované organismy pii EFSA), 2011. Scientific Opinion on application (EFSA-
GMO-NL-2008-52) for the placing on the market of herbicide tolerant genetically modified soybean A5547-127 for food and feed
uses, import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Bayer CropScience. EFSA Journal 2011; 9(5):2147, 27 s.
https://doi.org/10.2903 j.efsa.2011.2147.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7340.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2011.2147
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(7)  V souvislosti s pivodnim povolenim podle provadéciho rozhodnuti 2012/81/EU byl geneticky modifikované séji
A5547-127 piifazen jednozna¢ny identifikac¢ni kdd v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (°). Uvedeny
jednoznaény identifika¢ni kdd by se mél pouzivat i naddle.

(8)  Pro produkty, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, se nejevi jako nezbytné zddné jiné zvlastni pozadavky na
oznacovani nez poZadavky, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°). Aby se v3ak zajistilo, Ze se produkty, které
obsahuji geneticky modifikovanou séju A5547-127 nebo z ni sestdvaji, budou naddle pouzivat v rdmci povoleni
udéleného timto rozhodnutim, mélo by oznaceni uvedenych produktd, s vyjimkou potravin a slozek potravin, jasné
uvadét, Ze nejsou urceny k péstovani.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né piedklidat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v rozhodnuti Komise 2009/770/ES ().

(10) Stanovisko tifadu neopraviiuje k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro uvadéni produktt na trh, pro jejich
pouziti a nakldddn{ s nimi, vetné poZzadavkii na monitorovani tykajicich se spotfeby potravin a krmiv, které
obsahuji geneticky modifikovanou séju A5547-127, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, po uvedeni na trh, ani
pro ochranu uréitych ekosystémi/Zivotniho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e)
a¢l. 18 odst. 5 pism. ) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(11)  Vsechny piislusné informace o povoleni produkti, na néz se vztahuje toto rozhodnuti, by mély byt zaneseny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1829/2003.

(12)  Toto rozhodnuti m4 byt ozndmeno prostiednictvim Informacnfho systému pro biologickou bezpecnost smluvnim
strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1
a ¢l. 15 odst. 2 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 (%).

(13) Stély vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva nevydal stanovisko ve lhité stanovené jeho piedsedou. Pfjjeti
tohoto provddéciho aktu bylo povazovino za nezbytné a predseda jej pfedlozil odvolacimu vyboru k dalsimu
projednani. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

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

Geneticky modifikované séji (Glycine max) A5547-127, uvedené v ptiloze tohoto rozhodnuti, je v souladu s nafizenim (ES)
¢. 65/2004 piitazen jednoznacny identifikacni kéd ACS-GM@@6-4.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovéni jednozna¢nych identifika¢nich
kéda pro geneticky modifikované organismy (UF. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf 2003 o sledovatelnosti a oznaCovdni geneticky
modifikovanych organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismii a o zméné
smérnice 2001/18/ES (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, 5. 24).

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fjjna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro acely pfedkldddni vysledkd
monitorovan{ zimérného uvoliiovani geneticky modifikovanych organismt nebo produktd, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotntho prostiedi pro téely uvddéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009, s. 9).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003 o pfeshrani¢nich pohybech geneticky
modifikovanych organism (Uf. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).



24.2.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 59/21

Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni pro uvddéni téchto produktii na trh:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@6-4, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@6-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@6-4 nebo z ni sestavaji, pro jakékoli jiné pouziti,
neZ je uvedeno v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro Gcely 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. Nastitku a v priivodnich dokumentech produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou séju uvedenou v ¢ldnku 1
nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produktli uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni urceno k péstovani®.

Cldnek 4
Metoda detekce

Pro detekci geneticky modifikované s6ji ACS-GM@@6-4 se pouzije metoda stanovend v pismenu d) ptilohy.

Cldnek 5

Plin monitorovdni iinki na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plin monitorovani G¢ink(i na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovan{ v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.
Cldnek 6
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v piiloze se zanesou do registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva
uvedeného v ¢l. 28 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 7
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolecnost BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, Spojené stity americké, zastupovand v Unii
spole¢nosti BASF SE, Némecko.
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Cldnek 8
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu 10 let ode dne jeho ozndmen.

Cldnek 9
Urceni
Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti BASF Agricultural Solutions Seed US LLC, 100 Park Avenue, Florham Park, New

Jersey 07932, Spojené staty americké, zastupované v Unii spolecnosti BASF SE, Carl-Bosch-S. 38, 67063 Ludwigshafen,
Némecko.

V Bruselu dne 22. tinora 2023.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nazev: BASF Agricultural Solutions Seed US LLC
Adresa: 100 Park Avenue, Florham Park, New Jersey 07932, Spojené staty americké

Zastoupeni v Unii: BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67063, Ludwigshafen, Némecko

b) Urceni a specifikace produktd:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju ACS-GM@@6-4, sestavaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@@6-4, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju ACS-GM@@6-4 nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouZiti,
neZ je uvedeno v bodech 1 a 2, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand s6ja ACS-GM@@6-4 exprimuje gen pat, ktery proptijéuje schopnost tolerance k herbicidim na
bazi glufosindtu amonného.

¢) Oznacovani:

1) pro ucely pozadavka 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“ ,sdja“;

2) na §titku a v privodnich dokumentech produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou séju ACS-GM@J6-4

nebo z ni sestdvaji, s vyjimkou produkti uvedenych v pism. b) bodé 1, musi byt uvedena slova ,neni uréeno
k péstovani*.

d) Metoda detekce:

1) piipadové specifickd metoda zaloZena na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci geneticky
modifikované séji ACS-GM@D6-4;

2) validace referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adresehttp://gmo-crljrc.
ec.europa.cu/StatusOfDossiers.aspx;

3) referencni materidl: AOCS 0707-C8 dostupny u American Oil Chemists Society na adrese: https:/[www.aocs.org/
crm.

e) Jednoznacny identifikacni kéd:

ACS-GMO@6-4

f) Informace pozadované na zdkladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacdni systém pro biologickou bezpe¢nost, zaznam ¢.: pfi ozndmeni se zvefejni v registru SpoleCenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva].

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo nakliddni s nimi:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx;
https://www.aocs.org/crm
https://www.aocs.org/crm
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h) Plin monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plin monitorovdni G¢inkdi na Zivotni prostiedi v souladu s piilohou VII smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES ().

[Odkaz: pldn zvefejnény v registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

i) Pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouZivini uvedenych potravin k lidské spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Odkazy na piislusné dokumenty miiZe byt nutné casem upravit. Tyto dpravy budou zvefejfiovdny formou aktualizace registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organismil do Zivotniho prostfedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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