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(Akty, ktorjch uverejnenie nie je povinné)

KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 8. augusta 2005

o uvedeni kukuri¢ného produktu (Zea mays L., linia MON 863), ktory je v dosledku genetickej
modifikicie odolny voéi kukuriCiarovi korefiovému, na trh v sillade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/18/ES

[ozndmené pod cislom K(2005) 2950]

(Iba nemecky text je autenticky)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2005/608|ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zreteflom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o
zruSeni smernice Rady 90/220/EHS ('), a najmd na prvy
pododsek jej ¢lanku 18 ods. 1,

po porade s Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin,
kedzZe:

(1)  Podla smernice 2001/18ES je uvedenie na trh produktu,
ktory obsahuje geneticky modifikovany organizmus alebo
kombindciu  geneticky modifikovanych organizmov,
alebo z takychto organizmov pozostiva, podmienené
pisomnym sdhlasom prislusného orginu ¢lenského
tdtu v stlade s postupom ustanovenym v uvedenej
smernici.

(2)  Spolo¢nost Monsanto SA predlozila prislusnému nemec-
kému orgdnu ozndmenie o uvedeni dvoch geneticky
modifikovanych kukuriénych produktov (Zea mays L.,
linia MON 863 a hybrid MON 863 x MON 810) na trh.

(3)  Ozndmenie pokryva dovoz a pouzitie rovnako ako inych
kukuri¢énych zfn, vritane pouzitia ako krmiva, nie vsak
ako potraviny, s vynimkou pestovania v Spolocenstve
odrod odvodenych z transformaéného pripadu MON

" U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica n@posledy, zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢ 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).

(4)

863, ako aj s vynimkou pestovania hybridov  MON
863 x MON 810 v Spolocenstve.

V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 14 smernice
2001/18/ES prislusny nemecky trad pripravil hodnotiacu
spravu, ktord bola predlozend Komisii a prislusnym
organom ostatnych ¢lenskych $titov. V uvedenej hodno-
tiacej sprave sa uvddza, Ze sa neobjavili Ziadne dovody,
na zdklade ktorych by sa mal odopriet sthlas na
uvedenie kukurice MON 863, ako aj kukurice MON
863 x MON 810 na trh, ak st splnené osobitné
podmienky.

Prislusné orgdny inych c¢lenskych $titov vzniesli nimietky
voci uvedeniu produktu na trh.

Zaverom stanoviska prijattho Eurépskym dradom pre
bezpetnost potravin 2. aprila 2004 v silade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji
vieobecné zdsady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje  Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin
a stanovujii postupy v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin (3), na zaklade vSetkych poskytnutych dokazov
bolo, Ze nie je pravdepodobné, aby produkt Zea mays L.
linie MON 863 mal v rdmci navrhovaného pouzitia
nepriaznivy G¢inok na zdravie ludi a zvierat alebo
zivotné prostredie. Eurdpsky trad pre bezpecnost
potravin tiez zistil, Ze rozsah plinu monitorovania,
ktory predlozil drzitel stihlasu, je v stlade so zamyslanym
pouzitim MON 863.

? U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie n;}lposledy/zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 1642/2003 (U. v. EU L 245,
29.9.2003, s. 4).
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(7)  Pokial ide o hybrid MON 863 x MON 810, Eurépsky lehoty stanovenej v ¢ldnku 30 ods. 2 smernice
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trad pre bezpetnost potravin sa domnieva, Ze na
podporu  hodnotenia  bezpe¢nosti  hybridu MON
863 x MON 810 je vedecky prijatelné pouzivat ddaje
z jednotlivych liniif MON 863 a MON 810, ale vzhladom
na potrebu potvrdzujiicich tidajov na hodnotenie bezpec-
nosti samotného hybridu sa rozhodol poziadat o 90-
diiovti subchronickil $tidiu na potkanoch s hybridom
kukurice, aby sa dokoncilo hodnotenie jeho bezpecnosti.
Dokondilo sa teda len hodnotenie kukurice linie druhu
MON 863.

Z preskiimania kazdej z ndmietok na zdklade smernice
2001/18/ES, informécii predlozenych v ozndmeni
a stanoviska Eurdpskeho tiradu pre bezpecnost potravin
vyplyva, Ze nie je dovod domnievat sa, Ze uvedenie Zea
mays L. linie MON 863 na trh bude mat nepriaznivy
G¢inok na zdravie ludi, zvierat alebo Zivotné prostredie.

Je potrebné, aby bol kukurici MON 863 prideleny jedno-
znacny identifikitor na dcely nariadenia Eurdpskeho
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 organizmoyv,
ktorym sa meni a doplia smernica 2001/18/ES (}),
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004,  ktoré  zavadza  systtm  vypracovania
a pridelovania jednozna¢nych identifikdtorov pre gene-
ticky modifikované organizmy (2.

Na vedlajsie alebo technicky neodstranitelné stopy gene-
ticky modifikovanych organizmov v produktoch sa
nevztahuji poziadavky na oznacovanie
a vysledovatelnost v stlade s hrani¢nymi hodnotami
stanovenymi smernicou 2001/18/ES a nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 =z
22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vindch a krmivach (3).

Na zdklade stanoviska Eurépskeho tiradu pre bezpecnost
potravin nie je nutné stanovit osobitné podmienky na
zamyslané pouzitie produktu, pokial ide o manipuldciu
s produktom alebo balenie produktu a ochranu konkrét-
nych ekosystémov, zivotného prostredia alebo geografic-
kych oblasti.

Pred uvedenim produktu na trh sa prijma potrebné
opatrenia, aby sa zabezpelilo jeho oznacovanie
a vysledovatelnost vo vietkych stddidch jeho uvaddzania
na trh vritane overenia prislusnymi platnymi detekénymi
metodami.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti nie st v stilade
so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 30
smernice 2001/18/ES, Komisia preto predlozila Rade
ndvrh tykajici sa tychto opatreni. Kedze do uplynutia

. EU L 268, 18.10.2003, s. 24.

. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
. ES L 184, 17.7.1999, s. 23.

<< =< =

2001/18/ES Rada neprijala navrhované opatrenia ani
vodi nim nevyjadrila svoje ndmietky v silade s ¢lankom
5 ods. 6 rozhodnutia Rady 1999/468/ES z 28. jina
1999, ktorym sa ustanovuji postupy na vykon vykona-
vacich pravomoci prenesenych na Komisiu (¥, Komisia
by mala tieto opatrenia prijat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Stdhlas

Bez toho, aby boli dotknuté prdvne predpisy Spolocenstva,
najmd nariadenie (ES) ¢ 258/97 a nariadenie  (ES)
¢. 1829/2003, prislusny nemecky orgdn udeli v silade
s tymto rozhodnutim pisomny stihlas na uvedenie produktu
uvedeného v ¢ldnku 2, ktory bol ozndmeny spolo¢nostou

Monsanto Europe SA (referencné ¢&islo C/DE[02[9) na trh.

Sahlas v stlade s ¢lankom 19 ods. 3 smernice 2001/18/ES
jednozna¢ne uvadza podmienky stanovené v ¢lankoch 3 a 4,
ktorymi je tento stihlas podmieneny.

Cldnok 2
Produkt

1. Geneticky modifikované organizmy, ktoré sa maji uviest
na trh ako produkty alebo zlozky produktov, dalej len
,produkt®, st zrnd kukurice (Zea mays L. s odolnostou voci
kukuriciarovi korefiovému (Diabrotica spp.), ziskané z bunkovej
kultiry Zea mays linie AT 824 (odvodené z nezrelych embryi
kukurice linie AT mnoZenej v ramci jednej linie), ktord bola
transformovand pouzitim technoldgie urychlovania Castic
s obmedzujicim fragmentom Miul DNA, izolovanym
z plazmidu PV-ZMIR13.

Produkt obsahuje tGto DNA v dvoch kazetich:

a) Kazeta 1:

Upraveny gén cry3Bbl, odvodeny z Bacillus thuringiensis
subsp. kumamotoensis, ktory doddva odolnost voci kukuricia-
rovi koretiovému Diabrotica spp., riadeny prométorom 4AS1,
ktory sa ziskal z virusu mozaiky karfiolu, translaény zosilfiova¢
wtCAB z pSenice (Triticum aestivum), intrén transkripéného
zosiliovaca ractl z génu aktin 1 z ryze (Oryza sativa)
a termindtorové sekvencie tahsp 17 3’ z pSenice.

b) Kazeta 2:

Gén nptll z E. coli, ktory dodéva odolnost voci aminoglyko-
zidom obsiahnutym v kanamycine a neomycine, riadeny
prométorom 35S z virusu mozaiky karfiolu, a termindtorové
sekvencie NOS 3’ z Agrobacterium tumefaciens, ako aj
nefunkény, skrdteny gén ble z E. coli.
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2. Sthlas sa vzfahuje na zrnd z potomstiev odvodenych
z krizeni{ kukurice linie MON 863 s akoukolvek tradi¢nym
sposobom vyslachtenou kukuricou ako produktu alebo zlozky
produktov.

Cldnok 3
Podmienky uvedenia na trh

Produkt sa moZze pouzivat na rovnaké tcely ako akdkolvek ind
kukurica okrem pestovania a pouZivania ako potraviny alebo
zlozky potravin a moZe sa uviest na trh za tychto podmienok:

a) platnost sthlasu je 10 rokov od ditumu vydania sthlasu;
b) jednoznacny identifikdtor produktu je MON-B@863-5;

¢) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 smernice 2001/18|ES,
drzitel stihlasu poskytne prislusnym orgdnom a in§pekénym
utvarom clenskych $tatov, ako aj kontrolnym laboratéridm
Spolocenstva pozitivne a negativne kontrolné vzorky alebo
geneticky materidl, alebo referenény materidl, a to zakazdym,
ked ho o to poziadaji;

d) bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky na ozna-
¢ovanie podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, slova: ,Tento
produkt obsahuje geneticky modifikované organizmy“ alebo
,Tento produkt obsahuje geneticky modifikovani kukuricu
MON 863“ sa uvedt bud na etikete, alebo v doklade, ktory
produkt sprevddza, s vynimkou pripadov, ked iné prdvne
predpisy SpoloCenstva stanovujii hrani¢nd hodnotu, pod
ktorou sa uz nevyzaduje uvadzat tieto informdcie;

¢) kym nebolo povolené, aby bol produkt uvedeny na trh na
Ucely pestovania, slovd ,nie je urené na pestovanie® sa
uvedd na etikete alebo v doklade, ktory produkt sprevadza.

Cldnok 4
Monitorovanie

1. Pocas platnosti stihlasu je drzitel stihlasu povinny zabez-
pecit, aby sa zaviedol a uplatiioval plan monitorovania, uvedeny
v ozndmeni, na kontrolu nepriaznivych t¢inkov na zdravie ludi
a zvierat alebo Zivotné prostredie, ktoré vzniknii pri manipuldcii
s produktom alebo pri jeho pouzivani.

2. Drzitel  sthlasu  priamo  informuje  obchodnikov
a pouzivatelov o bezpeCnosti a vieobecnych vlastnostiach
produktu a o podmienkach monitorovania vritane primeranych

opatreni, ktoré sa majii prijat v pripade ndhodného uvolnenia
zfn do prostredia.

3. Drzitel sthlasu predkladd Komisii a prislusnym orgdnom
Clenskych stitov vyrocné spravy o vysledkoch monitorovania.

4. Bez toho, aby bol dotknuty cldnok 20 smernice
2001/18/ES, drzitel sthlasu ajalebo prislusny orgin clenského
$tatu, ktory dostal povodné ozndmenie, upravuje v pripade
potreby a s vyhradou stihlasu Komisie a prislusného orgdnu
Clenského stitu, ktory dostal povodné ozndmenie, oznidmeny
pldn monitorovania na zdklade vysledkov monitorovania.

5. Drzitel sthlasu je schopny Komisii a prislusnym dradom
Clenskych stitov preukdzat, Ze:

a) monitorovacie siete uvedené v pldne monitorovania, ktory je
uvedeny v ozndmeni,  zhromazduji  informdcie
o monitorovani produktu; a

b) clenovia tychto sieti sthlasili, Ze spristupnia uvedené infor-
mécie drzitelovi sthlasu pred ddtumom predloZenia sprav
o monitorovani Komisii a prislusnym tdradom c¢lenskych
Statov podla odseku 3.

Clanok 5
U&innost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje odo diia G¢innosti rozhodnutia
Spolocenstva, ktorym sa povoluje uvedenie produktu uvedeného
v ¢lanku 1 na trh na Gcely pouzitia ako potraviny alebo zlozky
potravin v zmysle nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a ktoré obsahuje
metédu uznant referenénym laboratériom Spolocenstva na
detekciu produktu.

Clanok 6
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené Spolkovej republike Nemecko.

V Bruseli 8. augusta 2005

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie



