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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 28. ervence 2010

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici MON89034xNK603
(MON-89034-3xMON-0©3603-6), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1829/2003

(ozndmeno pod cislem K(2010) 5133)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2010/420/EV)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovini 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 dtvodim:

Dne 24. ledna 2007 podala spole¢nost Monsanto Europe
S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost
o uvedeni potravin, sloZek potravin a krmiv, které obsa-
huji kukufici MON89034xNK603, sestdvaji z ni nebo

jsou z ni vyrobeny, na trh (dile jen ,zddost®).

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni jinych produktéi
nez potravin a krmiv, které obsahuji kukufici
MON89034xNK603 nebo z ni sestavaji, na trh pro stejna
pouziti jako jind kukufice, s vyjimkou péstovani.
V souladu s ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 proto zadost obsahuje tidaje a informace
pozadované piilohami Il a IV smérnice Evropského
parlamentu a  Rady  2001/18/ES  ze  dne
12. bfezna 2001 o zdmérmém uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismti do Zivotntho prostredi
a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS (?) a informace
a zavéry o hodnoceni rizika provedeném v souladu se
zdsadami stanovenymi v pifloze II smérnice 2001/18/ES.
Rovnéz zahrnuje plan monitorovani G¢inkt na Zivotni
prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

Dne 29. zaf{ 2009 vydal Evropsky tifad pro bezpe¢nost
potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 piiznivé stanovisko. EFSA
usoudil, ze kukufice MON89034xNK603 je s ohledem
na mozné U¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat nebo na

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

zivotni prostiedi stejné bezpecnd jako jeji protéjsek, ktery
nebyl geneticky modifikovan. Dospél proto k zavéru, Ze
je nepravdépodobné, ze by uvedeni produktd, které obsa-
huji kukufici MON89034xNK603, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny a které jsou popsiny v zadosti (ddle
jen ,produkty®), na trh mélo v souvislosti se zamyslenym
pouzitim nepfiznivé Gcinky na lidské zdravi, zdravi zvifat
nebo na zivotni prostiedi (*). Ve svém stanovisku zvazil
EFSA vsechny konkrétni otdzky a pfipominky, které
Clenské stity vznesly v rdmci konzultace s piislusnymi
vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4
uvedeného nafizeni.

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

S ohledem na predchdzejici ivahy by mélo byt povoleni
pro tyto produkty udéleno.

Kazdému geneticky modifikovanému organismu (ddle jen
,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznac¢ny identifikacni
kéd stanoveny v naf{zeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze
dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby
a piifazovani jednozna¢nych identifikacnich kédi pro
geneticky modifikované organismy (*).

Na zdkladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny,
slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici
MON89034xNK603, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyro-
beny, 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.
V zdjmu zajisténi toho, Ze se produkty budou pouzivat
v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by
vSak oznaleni krmiv, kterd obsahuji GMO nebo
z GMO sestdvaji, a jinych produkti 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 péstovani.

(%) http:/[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?
question=EFSA-Q-2009-00759

() Ut vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
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Drzitel povoleni by mél kazdoro¢né predkladat zprivy
o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovéani G¢inkd na Zivotni prostiedi. Tyto vysledky
by mély byt ptedloZeny v souladu s rozhodnutim Komise
2009/770[ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi
standardni formaty zprav pro Gcely piedkladani vysledkd
monitorovani zdmérného uvoliovdni geneticky modifi-
kovanych organismi nebo produktt, které geneticky
modifikované organismy obsahuji, do Zivotniho prostfedi
pro tcely uvddéni na trh podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES (').

Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich
podminek nebo omezeni pro uvedeni produktii na trh
a/nebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich
pouzivini a nakldddni s nimi, véetné pozadavki na
monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po
uvedeni na trh, ani Zddnych zvldstnich podminek tykaji-
cich se ochrany urcitych ekosystémd/zivotniho prostiedi
a/nebo zemépisnych oblasti, podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e)
a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Viechny pfislusné informace o povoleni produktd by
mély byt zapsdny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva stanoveného v nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003.

V ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti
a oznacovani geneticky modifikovanych organismi
a sledovatelnosti potravin a krmiv  vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (?) se stanovi pozadavky na oznacovani
produktd sestavajicich z GMO nebo obsahujicich GMO.

Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostiednictvim
Informaéniho 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. c)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ze dne 15. cervence 2003
o pfeshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych
organismu (3).

Opatieni stanovena timto rozhodnutim byla konzulto-
véna se zadatelem.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhiit¢ stanovené piedsedou.

Ji. vést. L 275, 21.10.2009, s. 9.

Jt. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.

(15) Rada na svém zaseddni dne 29. ¢ervna 2010 nebyla s to
rozhodnout se kvalifikovanou vétSinou pro tento navrh
ani proti nému. Rada ozndmila, Ze jeji Fizeni o tomto
dokumentu jsou skoncena. Je proto na Komisi, aby
pfijala opatfeni,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznaény
identifikacni kod

Geneticky ~ modifikované  kukufici  (Zea  mays L.
MON89034xNK603, uvedené v pismenu b) piilohy tohoto
rozhodnuti, je pfifazen jednoznacny identifikacni k6d MON-
89034-3xMON-BB6X3-6 v souladu s nafizenim (ES)
& 65/2004.

Cldnek 2
Povoleni

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-
890334-3xMON-@@ 603-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-89@34-3xMON-
BD6@3-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici
MON-89034-3xMON-0@B6D3-6, sestdvaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny, pro stejnd vyuziti jako u jakékoli jiné kuku-
fice, s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacdovani

1. Pro dGéely pozadavki na oznacovéani 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-89034-3xMON-@30603-6 nebo z ni
sestdvaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a c), se uvadi{ slova ,neni
urCeno k péstovéni®.

Cldnek 4
Monitorovéni G¢inkt na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan
monitorovani a¢inkd na Zivotni prostiedi stanoveny v pismeni

h) piilohy.
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2. Drzitel povoleni kazdoroéné predkladd Komisi zprivy
o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu monito-
rovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené 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 spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie,
zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 7

Platnost
Toto rozbodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho
ozndment.

Cldnek 8

Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Monsanto Europe S.A.,
Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, BELGIE.

V Bruselu dne 28. cervence 2010.

Za Komisi
John DALLI

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:

Nézev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

jménem spolecnosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stity
americké.

b) Uréeni a specifikace produkti:

1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON-89@34-3xMON-@@6@3-6, sestivaji z ni nebo jsou z ni
vyrobeny;

2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-89@34-3xMON-@@6@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) produkty jiné nez potraviny a krmiva, které obsahuji kukufici MON-89@34-3xMON-@@603-6, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, pro stejnd vyuziti jako u jakékoli jiné kukufice, s vyjimkou péstovéni.

Geneticky modifikovand kukufice MON-89@34-3xMON-@@B60@3-6 popsand v zadosti se ziskdva kifZenim linii kuku-
fice MON-89034-3 a MON-@@6@3-6 a exprimuje proteiny Cry1A.105 a Cry2Ab2, které rostliné poskytuji ochranu
proti nékterym $ktdcim z fadu Lepidoptera, a protein CP4 EPSPS, ktery rostliné propujcuje schopnost tolerance
k herbicidim na bdzi glyfosatu.

¢) Oznacovini:

1) Pro tGcely zvldstnich pozadavkid na oznaCovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 naiizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu® ,kukufice®.

2) Na titku a v privodnich dokumentech produktii, které obsahuji kukufici MON-89034-3xMON-@@6@3-6 nebo
z nf sestdvaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a ¢) tohoto rozhodnuti musi byt uvedena 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-89@34-3 a MON-@@6@3-6, jejiz platnost byla ovéfena na kukufici MON-89@34-
3xMON-0@603-6,

— validace na zdkladé osiva referen¢ni laboratofi Spolecenstvi ziizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a zvefejnéné
na adrese http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdosshtm

— referencni materidl: AOCS 0906-E a AOCS 0406-A (pro MON-89@34-3) dostupné u American Oil Chemists
Society na adrese http://[www.aocs.org/tech/crm/a ERM®-BF415 (pro MON-@@6@3-6), dostupny v Institutu pro
referenéni materidly a méfeni Spole¢ného vyzkumného stiediska Evropské komise na adrese https://irmm.jrc.ec.
europa.eu/rmcatalogue

e) Jednozna¢ny identifika¢ni kéd:
MON-89034-3xMON-Q@603-6

f) Informace poZadované na zdkladé piilohy I Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpec¢nost, zdznam ¢.: viz [doplni se pfi ozndmeni].
¢) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produktis na trh, jejich pouziti nebo nakliddni s nimi:
Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani

Plin monitorovani t¢ink{i na Zivotn{ prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.
[Odkaz: pldn zvefejnény na internetu]

i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh, pokud jde o pouZiti uvedenych potravin k lidské spotiebé:
Nejsou stanoveny.

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