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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 2. biezna 2010

o povoleni uvedeni produktd, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON863xNK603
(MON-@©863-5xMON-B0603-6), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003

(ozndmeno pod cislem K(2010) 1203)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2010/141/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. zaf{ 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3
a ¢l. 19 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodim:

Dne 22. fjna 2004 podala spole¢nost Monsanto Europe
S.A. v souladu s ¢ldnky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 prislusnym organim Spojeného kralovstvi
zadost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji modifikovanou kukuficic MON863xNK603,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen
yZadost*).

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni dalgich produkti,
které obsahuji kukufici MON863xNK603 nebo z ni
sestavaji, na trh pro stejnd pouziti, jakd ma jind kukufice,
s vyjimkou péstovdni. Z toho divodu, v souladu
s ustanovenimi ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003, obsahuje Zzddost tdaje a informace
pozadované piilohami Il a IV smérnice Evropského
parlamentu a  Rady  2001/18/ES  ze  dne
12. bfezna 2001 o zdmérném uvolovani geneticky
modifikovanych organismt do Zivotnitho prostiedi (?)
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 afad pro bezpec-
nost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 piiznivé stanovisko a dospél
k zévéru, Ze je nepravdépodobné, Ze by uvedeni
produktti, které obsahuji kukuficic MON863xNK603,
sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny a které jsou

. vest. L 268, 18.10.2003, s. 1.

. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

popsany v zddosti (ddle jen ,produkty”), na trh mélo
nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo
na zivotni prostredi (). Ve stanovisku dospél EFSA
k zévéru, ze je piijatelné pouzit na podporu bezpecnosti
danych produktt tddaje tykajici se jednotlivych piipada,
a zvazil vSechny konkrétni otizky a ndmitky, které
¢lenské staty vznesly v ramci konzultace pfislusnych vni-
trostatnich orgdnd 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 pripominky piislusnych organa clenskych
statd, a rovnéZz zvetejnil dal3i informace o riznych otdz-
kéch zvazovanych Védeckou komisi pro geneticky modi-
fikované organismy zi{zenou pii EFSA.

EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, zZe
zadatelem predloZeny pldn monitorovani Zivotniho
prostfedi sestdvajici z pldnu celkového dohledu je
v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkti.

Dne 26. tinora 2007 vydala Evropska agentura pro lé¢ivé
piipravky (EMEA) s ohledem na zprdvu, kterou zvefejnila
Svétovd zdravotnickd organizace, kterd uvadi kanamycin
a neomycin na seznamu ,antibakteridlnich latek nepo-
stradatelnych pro lékafstvi a pro strategie fizeni rizik
pfi jiném nez humdnnim pouziti*, své stanovisko,
v némz zdiraziuje 1é¢ebny vyznam obou téchto anti-
biotik v lékafstvi a veterindfstvi. Dne 13. dubna 2007
uvedl EFSA s ohledem na toto stanovisko, Ze lécebny
ucinek dotcenych antibiotik nebude pfitomnosti genu
nptll v geneticky modifikovanych rostlinich ohroZzen.
Divodem je to, Ze pravdépodobnost pienosu genu
z rostlin na bakterie a jeho ndsledné exprese je velmi
nizkd a Ze tento gen rezistentni vici antibiotikiim je jiz
v Zivotnim prostiedi hojné rozsifen. Tim EFSA tedy
potvrdil své predeslé hodnoceni ohledné bezpecného
pouziti genu nptll rezistentniho va¢ antibiotikim
v geneticky modifikovanych organismech a produktech
z nich odvozenych urcenych pro potraviny a krmiva.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-154
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(7)  Dne 14. kvétna 2008 povéiila Komise tifad EFSA, aby: i)
pfipravil konsolidované védecké stanovisko
s pfihlédnutim k predchozimu stanovisku a prohldseni
o pouziti genovych markerti odolnych vici antibiotikim
v geneticky modifikovanych potravinich urcenych nebo
jiz schvélenych pro uvedeni na trh a o jejich mozném
pouziti pro dovoz, zpracovani a péstovani, ii) uvedl
mozné disledky tohoto konsolidovaného stanoviska na
pfedchozi hodnoceni EFSA o jednotlivich GMO obsahu-
jicich genové markery odolné viici antibiotikiim. Komise
mimo jiné upozornila EFSA na dopisy z Dénska a od
organizace Greenpeace.

(8)  Dne 11. ¢ervna 2009 zvefejnil EFSA prohldSeni o pouzit{
gentt ARM v geneticky modifikovanych rostlindch, ve
kterém dospivd k zdvéru, ze pfedchozi hodnoceni EFSA
tykajici se kukufice MON863xMONS810 je v souladu se
strategii hodnocen{ rizika popsanou v prohldSeni a Ze se
nevyskytly zadné nové dukazy, na zdkladé nichz by EFSA
mél zménit své pavodni stanovisko.

(9)  Po zvefejnéni védecké publikace, kterd se zaméfila na
opétovnou analyzu 90denniho 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 nevyvoldvad nové otdzky, které by byly toxiko-
logicky vyznamné, a potvrdil své diivéjsi piiznivé hodno-
ceni bezpecnosti kukufice MON 863.

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

(11)  Kazdému geneticky modifikovanému organismu by mél
byt piifazen jednoznacny identifika¢ni kdéd stanoveny
v nafizeni Komise (ES) ¢ 65/2004 ze dne
14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a piifazovani jednoznacnych identifikacnich kéda pro
geneticky modifikované organismy ().

(12) Na zdklad¢ stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny,
slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici
MONB863xNK603, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
nejsou nutné zadné jiné zvldstni pozadavky na oznaco-
vani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak v zdjmu zajis-
téni toho, Ze se produkty budou pouzivat v rdmci povo-
len{ stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni krmiv,
kterd obsahuji GMO nebo z GMO sestdvaji, a jinych
produktll neZ potravin a krmiv, které obsahuji GMO
nebo z GMO sestdvaji, pro néz se zddd o povoleni,

(1) Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

mélo také jasné uvadét, Ze dané produkty nesméji byt
pouzity k péstovani.

(13)  Podobnym zptsobem stanovisko EFSA neopraviluje
k ulozeni zvlastnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktd na trh a/nebo zvldstnich podminek
nebo omezeni pro jejich pouzivani a nakldddni s nimi,
véetné pozadavkii na monitorovani po uvedeni na trh,
ani zadnych zvlastnich podminek tykajicich se ochrany
urcitych ekosystémi/zivotntho prostiedi a/nebo zemépis-
nych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. ¢) a ¢l. 18 odst. 5
pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. VSechny piislusné
informace o povoleni produkt by mély byt zapsiny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potra-
viny a krmiva stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(14 Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (?) stanovi pozadavky na oznaCovdni
produktti sestdvajicich z GMO nebo obsahujicich GMO.

(15 Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim
Informa¢niho  systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm 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 preshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych
organism (*).

(16)  Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhiité stanovené piedsedou.

(17) Rada na svém zaseddni dne 18. tinora 2008 nebyla
schopna rozhodnout kvalifikovanou vétsinou pro tento
ndvrh ani proti nému. Je proto na Komisi, aby pfijala
opatieni,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Clanek 1

Geneticky modifikovany organismus a jednoznaény
identifika¢ni kéd

Geneticky ~ modifikované  kukufici  (Zea  mays L.
MONB863xNK603  ziskané kifZenim linii kukufice MON-
?0863-5 a MON-0@B603-6 uvedené v piiloze pism. b) tohoto
rozhodnuti se podle nafizeni (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jedno-
znacny identifika¢ni k6d MON-@@863-5xMON-BB 6D 3-6.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.

F.
() Uk. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Cldnek 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 1829/2003 povoluji
tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON-
©0863-5xMON-BB6D3-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji kukuficic MON-@@863-5xMON-
DD6D3-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kuku-
fici MON-@0863-5xMON-306@3-6, sestivaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, pro stejnd pouziti jako u jakékoli jiné
kukufice, s vyjimkou péstovani.

Clanek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavkii 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“ ,kuku-
fice".

2. Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které
obsahuji kukufici MON-@3©@863-5xMON-BJ603-6 nebo z ni
sestavaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a ¢), se uvadi slova ,neni
urceno k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovani G¢inki na Zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plén
monitorovani dopadt na Zivotni prostfedi stanoveny v piiloze
pism. h).

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zprivy
o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v pldinu 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 ¢lanku 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6

Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie,
zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 7
Platnost

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

Cldnek 8

Urceni

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

V Bruselu dne 2. bfezna 2010.

Za Komisi
John DALLI

¢len Komise
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PRILOHA
a) Zadatel a drZitel povoleni:
Nédzev:: 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) Uréeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-@@603-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-B@B603-6, sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-BB 60 3-6, sestavaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, pro stejnd pouZiti jako u jakékoli jiné kukufice, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukufice MON-@@863-5xMON-@@6@3-6, popsand v zddosti, je vytvorena kifzenim linif
kukufice MON-@@863-5 a kukufice MON-@@6@3-6 a exprimuje protein CryBbl, ktery rostliné poskytuje ochranu
proti ur¢itym hmyzim $kidcim z fddu brouci (Diabrotica spp.), a protein CP4 EPSPS, ktery rostliné propujcuje
schopnost tolerance k herbicidu na bazi glyfosdtu. Gen nptll, ktery propujcuje rezistenci vici kanamycinu, byl pouzit
jako selekéni marker v procesu genetické modifikace.

Oznacovani:

o
-

1) Pro ucely pozadavkd 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” kukufice“.

2) Na stitku a v privodnich dokumentech produktd, které obsahuji kukufici MON-@@863-5xMON-@@B6@3-6 nebo
z ni sestdvaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a c), 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-@@6@3-6 validované pro kukufici MON-@@863-
5XxMON-0©0603-6,

— validace referenc¢ni laboratofi Spolecenstvi ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, zvefejnénd na adrese http://
gmo-crljre.it/statusofdoss.htm

— referencni materidl: ERM®-BF416 (pro MON-@@863-5) a ERM®-BF415 (pro MON-@@6@3-6) dostupny
v Institutu pro referen¢ni materidly a méfeni Spolecného vyzkumného stiediska (SVS) Evropské komise na adrese:
http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

¢) Jednoznac¢ny identifikaéni kéd:
MON-@@863-5xMON-0D 60 3-6

f) Informace pozadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, ¢. zdznamu: viz [doplni se po ozndmeni].
¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh, jejich pouziti nebo naklddini s nimi:

Nejsou stanoveny.
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h) Plin monitorovani
Plin monitorovani t¢ink 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 spotiebé:
Nejsou stanoveny.

Pozn.: Je mozné, ze v budoucnu bude tieba odkazy na piislusné dokumenty upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiovany
formou aktualizace registru SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.




