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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 2. bfezna 2010

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON863xMONS810
(MON-00863-5xMON-O@810-6), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem K(2010) 1198)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2010/140/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zaff 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech (1), a zejména na ¢l. 7 odst. 3
a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

Dne 24. Cervna 2004 podala spolenost Monsanto
Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnym orgdndm Némecka Zddost
o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které obsa-
huji modifikovanou kukufici MON863xMONS810, sestd-
vaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dédle jen
»zadost®).

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni dalsich produkt,
které obsahuji kukufici MON863xMON810 nebo z ni
sestdvaji, na trh pro stejnd pouziti, jakd ma jind kukufice,
s vyjimkou péstovani. Z toho diovodu, v souladu
s ustanovenimi ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003, obsahuje zddost tdaje a informace
pozadované piilohami III a IV smérnice Evropského
parlamentu a  Rady  2001/18/ES  ze  dne
12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotntho prostredi (?)
a informace a zdvéry o hodnoceni rizik, jez bylo prove-
deno v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II
smérnice 2001/18/ES.

Dne 31. bfezna 2006 vydal Evropsky tfad pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,EFSA“) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko a dospél
k zévéru, Ze je nepravdépodobné, Zze by uvedeni
produktti, které obsahuji kukufici MON863xMON810,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny a které jsou

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

popsany v Zzadosti (dile jen ,produkty’), na trh mélo
nepiiznivé Gcinky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
na zivotni prostfedi (). Ve stanovisku dospél EFSA
k zévéru, Ze je pfijatelné pouzit na podporu bezpeénosti
danych produktt udaje tykajici se jednotlivych piipada,
a zvazil vSechny konkrétni otizky a ndmitky, které
¢lenské staty vznesly v ramci konzultace ptislusnych vnit-
rostitnich organt podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4
uvedeného nafizeni.

V tjnu 2006 zvefejnil EFSA na zddost Komise podrobné
vysvétleni, jakym zptisobem byly v jeho stanovisku
zohlednény pfipominky pfislusnych orgdnd clenskych
statd, a rovnéz zvetejnil dalsi informace o rtiznych otaz-
kéch zvazovanych Védeckou komisi pro geneticky modi-
fikované organismy zi{zenou p¥i EFSA.

EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, ze
zadatelem predloZzeny plin monitorovani Zivotniho
prostiedi sestdvajici z plinu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

Dne 26. tnora 2007 vydala Evropskd agentura pro 1écivé
piipravky (EMA) s ohledem na zprévu, kterou zvefejnila
Svétovd zdravotnickd organizace, kterd uvadi kanamycin
a neomycin na seznamu ,antibakteridlnich litek nepo-
stradatelnych pro lékafstvi a pro strategie fizeni rizik
pfi jiném nez humdnnim pouziti, své stanovisko,
v némz zdiraziuje 1é¢ebny vyznam obou téchto antibi-
otik v Iékafstvi a veterindfstvi. Dne 13. dubna 2007
uvedl EFSA s ohledem na toto stanovisko, Ze lécebny
u¢inek dotcenych antibiotik nebude piitomnosti genu
nptll v geneticky modifikovanych rostlindich ohrozen.
Davodem je to, Ze pravdépodobnost pfenosu genu
z rostlin na bakterie a jeho ndsledné exprese je velmi
nizkd a Ze tento gen rezistentni vii¢i antibiotiklim je jiz
v Zivotnim prostfedi hojné rozsifen. Tim EFSA tedy
potvrdil své predeslé hodnoceni ohledné bezpecného
pouziti genu nptll rezistentniho vac¢i antibiotikam
v geneticky modifikovanych organismech a produktech
z nich odvozenych uréenych pro potraviny a krmiva.

() http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-112
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7) Dne 14. kvétna 2008 povéfila Komise tfad EFSA, aby: i)
pfipravil konsolidované védecké stanovisko
s ptihlédnutim k predchozimu stanovisku a prohldseni
o pouzit{ genovych markerti odolnych viici antibiotikim
v geneticky modifikovanych potravinich uréenych nebo
jiz schvélenych pro uvedeni na trh a o jejich mozném
pouziti pro dovoz, zpracovani a péstovani; i) uvedl
mozné disledky tohoto konsolidovaného stanoviska na
pfedchozi hodnoceni EFSA o jednotlivych GMO obsahu-
jicich genové markery odolné viici antibiotikim. Komise
mimo jiné upozornila EFSA na dopisy z Déanska a od
organizace Greenpeace.

(8)  Dne 11. Cervna 2009 zvefejnil EFSA prohldSeni o pouziti
genti ARM v geneticky modifikovanych rostlindch, ve
kterém dospivd k zdvéru, Ze pfedchozi hodnoceni EFSA
tykajici se kukufice MON863xMONS810 je v souladu se
strategil hodnocent rizika popsanou v prohldseni a Ze se
nevyskytly zadné nové dikazy, na zdkladé nichz by EFSA
mél zménit své pivodni stanovisko.

(9)  Po zvefejnéni védecké publikace, kterd se zaméfila na
opétovnou analyzu 90denntho testu kukufice MON
863 na potkanech a na bezpecnost kukufice MON
863, konzultovala Komise dne 15. bfezna 2007 EFSA
ohledné toho, jaky dopad by tato analyzujici studie
MON 863. Dne 28. cervna 2007 EFSA uvedl, Ze tato
publikace nevyvoldvd nové otdzky, které by byly toxiko-

vvvvvv

ceni bezpecnosti kukufice MON 863.

(10) S ohledem na pfedchdzejici tivahy by mélo byt povoleni
pro tyto produkty udéleno.

(11)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu by mél
byt pfifazen jednozna¢ny identifika¢ni kdéd stanoveny
v nafizeni Komise (ES) ¢ 65/2004 ze dne
14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby
a piifazovani jednozna¢nych identifikacnich kédd pro
geneticky modifikované organismy (!).

(12) Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny,
slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici
MON863xMON810, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyro-
beny, nejsou nutné zadné jiné zvldstni pozadavky na
oznacovani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l 13
odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.
Avsak v zdjmu zajisténi toho, Ze se produkty budou
pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhod-
nutim, by oznaceni krmiv, kterd obsahuji GMO nebo
z GMO sestdvaji, a jinych produktd neZ potravin
a krmiv, které obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji,
pro néZ se zadd o povoleni, mélo také jasné uvadét, Ze
dané produkty nesméji byt pouzity k péstovdni.

(13)  Podobnym zptsobem stanovisko EFSA neopraviluje
k uloZeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro

(") Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

uvedeni produkti na trh a/nebo zvldstnich podminek
nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkd na monitorovani po uvedeni na trh,
ani zaddnych zvldstnich podminek tykajicich se ochrany
uréitych ekosystéma/zivotniho prostiedi ajnebo zemépis-
nych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. ¢) a ¢l. 18 odst. 5
pism. e) naffzeni (ES) ¢. 1829/2003. Vsechny piisluiné
informace o povoleni produktd by mély byt zapsiny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potra-
viny a krmiva stanoveného naifizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(14)  Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 ze dne 22. zaf 2003
o sledovatelnosti a oznacovéni geneticky modifikovanych
organismt a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (3 stanovi poZzadavky na oznaCovani
produktti sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO.

(15)  Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim
Informa¢niho  systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim stranam Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozma-
nitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ze dne 15. Cervence 2003
o pieshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych
organismt ().

(16)  Jind pouziti nez pro potraviny a krmiva, kterd byla povo-
lena pro tytéz GMO na zdkladé rozhodnuti Komise
2006/47[ES (), a rovnéz odpovidajici podminky pro
uvedeni na trh a monitorovani jsou obsazeny v tomto
rozhodnuti, a proto se na né vztahuje pouze toto
rozhodnuti.

(17)  Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené predsedou.

(18) Rada na svém zaseddni dne 18. tnora 2008 nebyla
schopna rozhodnout kvalifikovanou vétsinou pro tento
navrh ani proti nému. Je proto na Komisi, aby piijala
opatieni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznaény

identifika¢ni kod
Geneticky ~ modifikované  kukufici ~ (Zea  mays L)
MON863xMON810 ziskané kifzenim linii kukufice MON-
B@863-5 a MON-@@8103-6 uvedené v pismenu b) piilohy
tohoto rozhodnuti se podle nafizeni (ES) ¢. 65/2004 piifazuje
jednoznacny  identifikacni kéd ~ MON-@@863-5xMON-
DD81D-6.

>

[:H‘. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
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Clanek 2
Povoleni a uvddéni na trh

V souladu s podminkami uvedenymi 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 kukufici MON-
B30863-5xMON-BD810-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji kukuficic MON-@@863-5xMON-
B0810-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kuku-
fici MON-@?863-5xMON-O@P810-6, sestivaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, pro stejnd pouziti jako u jakékoli jiné
kukufice, s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro tGcely 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“ ,kuku-
fice®.

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které
obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-@@J810-6 nebo z ni
sestdvaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a ¢), se uvadi{ slova ,neni
urCeno k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovéni d¢inkt na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan
monitorovani dopadd na Zivotni prostfedi stanoveny v pismeni

h) piilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né predkladd Komisi zpravy
o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v pldnu monito-
rovani.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

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

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spolenost Monsanto Europe S.A., Belgie,
zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 7
Platnost

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

Clanek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Monsanto Europe S.A.,
Scheldelaan 460, Haven 627, B-2040 Antverpy, Belgie.

V Bruselu dne 2. bfezna 2010.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drZitel povoleni:

Nézev: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Scheldelaan 460, Haven 627, B-2040 Antverpy, Belgie

zastupujici spolecnost Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, USA.

b) Ur€eni a specifikace produktii:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukutici MON-@@863-5xMON-@@81D-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-@@J810-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-B3@B810-6, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, pro stejnd pouziti jako u jakékoli jiné kukufice, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@863-5xMON-@@810-6, popsand v zddosti, je vytvofena kifzenim linif
kukufice MON-@@863-5 a kukufice MON-@@810-6 a exprimuje protein CryBbl, ktery rostliné poskytuje ochranu
proti urcitym hmyzim skadctim z fddu brouci (Diabrotica spp.), a protein Cry 1 Ab, ktery rostliné¢ poskytuje ochranu
proti ur¢itym hmyzim $kadcim z fddu motyld (Ostrinia nubilalis, Sesamia spp.). Gen nptll, ktery propijcuje rezistenci
vici kanamycinu, byl pouzit jako selekéni marker v procesu genetické modifikace.

Oznacovani:

L

1) Pro tcely pozadavkid 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“ ,kukufice*.

2) Na stitku a v priivodnich dokumentech produkti, které obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-@@810-6 nebo
z ni sestdvaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a ¢), se uvddi slova ,neni uréeno k péstovani*.

d) Metoda detekce:

— pripadové specifické metody zalozené na kvantitativni polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro geneticky
modifikovanou kukufici MON-@@863-5 a kukufici MON-@@810-6 validované pro kukufici MON-B@863-
5XxMON-@©0810-6,

— validace referencni laboratoff Spolecenstvi zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese: http:/|
gmo-crljre.it/statusofdoss.htm

— referencni materidl: ERM®-BF416 (pro MON-B@863-5) a ERM®-BF413 (pro MON-@@810-6) dostupny
v Institutu pro referenc¢ni materidly a méfeni Spole¢ného vyzkumného stediska (SVS) Evropské komise na adrese:
http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

¢) Jednoznacny identifikacni kéd:

MON-@@863-5xMON-0D810-6

f) Informace poZadované na zikladé piflohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé

o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, ¢. zdznamu: viz [doplni se po ozndmeni].

2) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo naklddéni s nimi:

Nejsou stanoveny.


http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://gmo-crl.jrc.it/statusofdoss.htm
http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/index.htm
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h) Plin monitorovéani

Plin monitorovéni G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou 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.

Pozn. Je mozné, Ze v budoucnu bude tfeba odkazy na piislusné dokumenty upravit. Tyto tpravy budou zvefejiiovany
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.



