L 55/78

Uradny vestnik Eurépskej tinie

5.3.2010

ROZHODNUTIE KOMISIE

z 2. marca 2010,

ktorym sa podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povoluje uvidzat na
trh produkty, ktoré obsahujii geneticky modifikovani kukuricu MON863xNK603 (MON-B@863-
5XxMON-@@603-6), st z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom K(2010) 1203]

(Iba francizske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

(2010/141/EU)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikova-
nych potravinich a krmivach ('), a najmd na jeho ¢lanok 7
ods. 3 a c¢ldnok 19 ods. 3,

kedze:

()
(

1

)

0. v.
U. v.

Dna 22. oktébra 2004 spolo¢nost Monsanto Europe S.A.
predlozila v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnym orgdnom Spojeného kralovstva
ziadost o uvedenie potravin, zloziek potravin a krmiv,
ktoré obsahujii kukuricu MON863xNK603, si z nej
zloZené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,ziadost”).

Ziadost sa vztahuje aj na uvedenie inych produktov,
ktoré obsahujii kukuricu MONB863xNK603 alebo st
z nej zloZené, na trh na Gcely rovnakého pouzitia ako
akejkolvek inej kukurice s vynimkou kultivicie. Preto
v sdlade s ustanovenim ¢lanku 5 ods. 5 a ¢lanku 17
ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1829/2003 zahffia ddaje
a informdcie pozadované v prilohich I a IV
k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia (?),
ako aj informdcie a zdvery z postdenia rizika vykona-
ného v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II
k smernici 2001/18|ES.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®)
vydal 31. marca 2006 priaznivé stanovisko v silade
s Clankami 6 a 18 nariadenia (ES) & 1829/2003
a dospel k zdveru, Ze umiestnenie produktov, ktoré obsa-
huja kukuricu MON863xNK603, st z nej zloZené alebo
vyrobené, opisanych v uvedenej ziadosti (dalej len
Jprodukty), na trh pravdepodobne nebude mat nepriaz-
nivy vplyv na ludské zdravie, zdravie zvierat ani na

EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
ES L 106, 17.4.2001, s. 1.

zivotné prostredie (*). EFSA vo svojom stanovisku dospel
k zéveru, Ze je prijatelné pouzit tdaje pri jednotlivych
pripadoch na podporu bezpecnosti tychto produktov,
a zvazil vietky $pecifické otdzky a problémy, ktoré nasto-
lili ¢lenské Staty v ramci konzultdcii prislusnych vnditro-
Statnych orgdnov podla cldnku 6 ods. 4 a clanku 18
ods. 4 uvedeného nariadenia.

V oktébri 2006 EFSA zverejnil na ziadost Komisie
podrobné vysvetlenie, akym spésobom boli v jeho stano-
visku zohladnené pripomienky prislusnych orgdnov ¢len-
skych §titov, a zdrovern zverejnil dalsie informécie
o roznych otdzkach, ktorymi sa zaoberala Vedeckd
skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy.

EFSA dospel vo svojom stanovisku k zdveru, Ze plin
monitorovania Zivotného prostredia, ktorého stcastou
je vSeobecny plin pozorovania predlozeny ziadatelom,
je v sulade s plinovanym pouzitim uvedenych
produktov.

Vzhladom na spravu Svetovej zdravotnickej organizicie,
v ktorej sa kanamycin a neomycin zaraduji medzi
,velmi dolezité antibakteridlne ldtky pre humdnnu medi-
cinu a pre stratégie riadenia rizika v oblasti iného
pouzitia ako v humdnnej medicine*, Eurdpska agentira
pre lieky vydala 26. februdra 2007 vyhldsenie, v ktorom
zdoraznila  lieCebny vyznam  obidvoch  antibiotik
v humdnnej aj veterindrnej medicine. S prihliadnutim
na uvedené stanovisko EFSA 13. aprila 2007 uviedol,
ze pritomnost génu nptll v geneticky modifikovanych
rastlinich nenarusi lie¢ebny aéinok prislusnych anti-
biotik. Je to tak vdaka extrémne nizkej pravdepodobnosti
prenosu génu z rastlin na baktérie a jeho ndslednej
expresie, ako aj vdaka skutocnosti, Ze tento gén rezis-
tencie na antibiotikd nachadzajici sa v baktéridch je uz
roz§ireny v zivotnom prostredi. EFSA tak potvrdil svoje
predchddzajice hodnotenie tykajiice sa bezpecného
pouzitia markerového génu rezistencie na antibiotikd
nptll v geneticky modifikovanych organizmoch a z nich
vyrobenych produktoch uréenych na potravinarske
a krmovindrske tcely.

() http:|[registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend|
questionLoader?question = EFSA-Q-2004-154
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(7)  Dfia 14. mdja 2008 Komisia poverila EFSA: i) aby
pripravil konsolidované vedecké stanovisko, v ktorom
sa zohladni predchddzajice stanovisko a vyhldsenie
o pouzivani markerovych génov rezistencie na antibio-
tikd v geneticky modifikovanych rastlinich urcenych
alebo uz povolenych na uvedenie na trh a o ich
moznych  pouzitiach na  dovoz,  spracovanie
a pestovanie; ii) aby uviedol mozné ndsledky tohto
konsolidovaného stanoviska na predchddzajiice hodno-
tenia EFSA o jednotlivich GMO obsahujicich markerové
gény rezistencie na antibiotikd. Komisia okrem iného
upozornila EFSA na listy z Dénska a od organizicie
Greenpeace.

(8) Dna 11. juna 2009 EFSA zverejnil vyhldsenie
o pouzivani génov ARM v geneticky modifikovanych
rastlindch, v ktorom dospel k zaveru, zZe predchidzajice
postidenie EFSA tykajiice sa kukurice MON863xNK603
je v salade so stratégiou hodnotenia rizika opisanou vo
vyhldseni a Ze sa nevyskytli Ziadne nové dokazy, na
zdklade ktorych by EFSA mal svoje povodné stanovisko
zmenit.

(9)  Diia 15. marca 2007 sa na zdklade vedeckej publikacie
tykajicej sa opdtovnej analyzy 90-diiového testu kuku-
rice MON 863 na potkanoch a otdzky bezpecnosti kuku-
rice MON 863 Komisia obrdtila na EFSA, pokial ide
o dosah tejto analytickej stidie na jeho predchddzajice
priaznivé hodnotenie bezpecnosti kukurice MON 863.
Dna 28. jina 2007 EFSA uviedol, Ze tdto publikdcia
nevyvolava nové otdzky, ktoré by boli toxikologicky
vyznamné, a potvrdil svoje predchddzajice priaznivé
hodnotenie bezpecnosti kukurice MON 863.

(10)  Vzhladom na tieto skuto¢nosti by sa malo udelit povo-
lenie na tieto vyrobky.

(11)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra
2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania
jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky modifiko-
vané organizmy, by sa mal kazdému GMO pridelit
jednoznaény identifikdtor (').

(12)  Podla stanoviska EFSA sa zda, Ze pre potraviny, zlozky
potravin a  krmivo, ktoré obsahuji  kukuricu
MON863xNK603, st z nej zloZené alebo vyrobené, nie
st potrebné Ziadne osobitné poziadavky na oznacovanie
ako tie, ktoré st ustanovené v ¢clanku 13 ods. 1 a ¢lanku
25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak
zabezpecilo, Ze uvedené produkty sa budi pouzivat
v ramci rozsahu povolenia stanoveného tymto rozhod-
nutim, malo by byt na oznaceni krmiva, ktoré obsahuje
GMO alebo je z nich zlozené, a inych produktov, ako st
potraviny a krmivo obsahujice GMO alebo z nich
zloZené, na ktoré sa povolenie Ziada, jasne uvedené, ze
tieto produkty sa nesmd pouzivat na kultiviciu.

() U.v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.

(13)  Podobne na zdklade stanoviska EFSA poziadavky Speci-
fickych podmienok alebo obmedzeni vztahujticich sa na
uvddzanie tychto produktov na trh afalebo $pecifické
podmienky alebo obmedzenia vzfahujice sa na ich
pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek
monitorovania po ich uvedeni na trh alebo osobitnych
podmienok ochrany $pecifickych ekosystémov/zivotného
prostredia afalebo geografickych oblasti podla ¢clanku 6
ods. 5 pism. e) a clanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia
(ES) ¢ 1829/2003 nie st opodstatnené. Vsetky rele-
vantné informdcie o povoleni tychto produktov by sa
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali zapisat
do Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv
Spolocenstva.

(14) Clinkom 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1830/2003 z 22. septembra 2003
o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobe-
nych z geneticky modifikovanych organizmov, ktorym sa
meni a doplna smernica 2001/18/ES (?), sa ustanovuji
poziadavky oznaovania vyrobkov, ktoré obsahuji
GMO alebo st z nich zlozené.

(15)  Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Informac-
ného strediska pre biologicki bezpe¢nost (Biosafety Clea-
ring  House) strandm  Kartagenského  protokolu
o biologickej bezpe¢nosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢linku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2
pism. ¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
1946/2003 z 15. jala 2003 o cezhranicnom pohybe
geneticky modifikovanych organizmov (3).

(16)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
neposkytol stanovisko v rdmci casovej lehoty, ktort
stanovil jeho predseda.

(17)  Rada na svojom zasadnuti 18. februdra 2008 nerozhodla
kvalifikovanou vacsinou v prospech ndvrhu ani v jeho
neprospech. Na zdklade toho md Komisia prijat tieto
opatrenia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznaény
identifikdtor

Geneticky ~ modifikovanej  kukurici  (Zea  mays L.

MONS863xNK603 ziskanej krizenim kukurice obsahujticej
MON-@@863-5 a MON-@@6@3-6, vymedzenej v pismene b)
prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v silade s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikdtor
MON-@@863-5xMON-BD 6 3-6.

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24.
() U.v. EU L 287, 5.11.2003, s. 1.
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Cldnok 2
Povolenie a uvedenie produktu na trh

Na dcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami vymedzenymi
v tomto rozhodnuti povoluji tieto produkty:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON-
B0863-5xMON-BB6@3-6, si z nej zloZené alebo vyro-
bené;

b) krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON-@@863-5xMON-
BD6D3-6, je z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) iné produkty ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji kuku-
ricu  MON-@@863-5xMON-0B6D3-6 alebo si z nej
zlozené a st urCené na rovnaké pouzitie ako akdkolvek
ind kukurica, s vynimkou kultivicie.

Cldnok 3
Oznacenie

Na tcely poziadaviek oznacovania produktov stanovenych
clanku 13 ods. 1 a c¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
1829/2003 a v <clanku 4 ods. 6 nariadenia (ES)
. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ ,kukurica“.

OCOC <

2. Na oznaceni produktov a v dokumentoch sprevadzajicich
tieto produkty obsahujice kukuricu MON-@@863-5xMON-
@0603-6 alebo z nej zlozené, ktoré st uvedené v ¢lanku 2
pism. b) a ¢), sa uvddza ,neurcené na kultivaciu®.

Cldnok 4
Monitorovanie ti¢inkov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia zabezped zavedenie a implementdciu
plinu monitorovania w¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy
o implementdcii a vysledkoch ¢innosti stanovenych v tomto
pldne monitorovania.
Cldnok 5
Register Spololenstva

Informécie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade
s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapiSu do Registra
geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.

Cldnok 6

Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A.,
Belgicko, zastupujica spolo¢nost Monsanto Company, Spojené
Staty americké.

Cldnok 7

Platnost
Toto rozhodnutie sa uplatiiuje 10 rokov od datumu jeho ozné-
menia.

Cldnok 8

Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A.,
Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antverpy, Belgicko.

V Bruseli 2. marca 2010

Za Komisiu
John DALLI

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nézov: Monsanto Europe S.A.
Adresa:  Scheldelaan 460, Haven 627, 2040 Antverpy, Belgicko

V mene spolo¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené Stity
americké.

b) Oznacenie a Specifikicia produktov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@863-5xMON-@@603-6, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

2. krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON-@@863-5xMON-@@603-6, je z nej zlozené alebo vyrobené;

3. iné produkty ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@863-5xMON-@@6@3-6 alebo st z nej
zloZené a st ur¢ené na rovnaké pouzitie ako akakolvek ind kukurica, s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand kukurica MON-0@863-5xMON-@@6@3-6 opisand v Ziadosti sa ziskava krizenim kukurice
obsahujicej MON-0@863-5 a MON-@@B6@3-6 a vyjadruje protein CryBbl, ktory jej poskytuje ochranu proti urcitym
Skodlivym chrobdkom (Diabrotica spp.), a protein CP4 EPSPS, ktory rastline ddva schopnost tolerancie na glyfositovy
herbicid. Gén nptll, ktory déva rezistenciu voci kanamycinu, sa pouzil ako volitelny ukazovatel' v procese genetickej
modifikdcie.

¢) Oznacenie:

1. Na tcely poziadaviek oznacovania produktov stanovenych v ¢linku 13 ods. 1 a cldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu“ kukurica“.

2. Na oznaceni produktov a v dokumentoch sprevddzajicich tieto produkty obsahujiice kukuricu MON-@@863-
5XMON-@@6@3-6 alebo z nej zlozené, ktoré si uvedené v &ldnku 2 pism. b) a ¢), sa uvddza ,neurCené na
kultivaciu®.

d) Metéda detekcie:

— kvantitativne met6dy zalozené na PCR v redlnom case $pecifické pre jednotlivé pripady pre geneticky modifikovana
kukuricu MON-@©@863-5 a kukuricu MON-@@6@3-6, schvdlené v pripade kukurice MON-©@@863-5xMON-
VD60 3-6,

— schvilenie referenénym laboratériom Spolocenstva zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 je uverejnené
na internetovej stranke: http://gmo-crl.jre.it/statusofdoss.htm

— referenény materidl: ERM®-BF416 (pre MON-@@810-5) a ERM®-BF415 (pre MON-@@6@3-6) pristupné na
internetovej stranke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie, Instititu pre referencné materidly
a merania (IRMM): http:/[www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefindex.htm

e) Jednoznaény identifikdtor:
MON-@0863-5xMON-@D 60 3-6.

f) Informdcie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti
k Dohovoru o biologickej diverzite:

Informacné stredisko pre biologickti bezpecnost (Biosafety Clearing House), zdznam ID: pozri [vyplni sa pri ozndmeni].

g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestnenia tychto produktov na trh, ich pouZivania alebo zaob-
chddzania s nimi:

Nevyzaduja sa.
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h) Plin monitorovania
Plén monitorovania d¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18|ES.
[Odkaz: pldn uverejneny na internete].

i) Poziadavky tykajice sa monitorovania vyuZivania potravin urcenych na ludskd spotrebu po ich umiestneni
na trh

Nevyzaduju sa.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto tipravy budi verej-
nosti spristupnené formou aktualizdcie Registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.




