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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/2279
z0 4. decembra 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje
umiestfiovat na trh produkty, ktoré obsahuji geneticky modifikovani kukuricu NK603 x T25
(MON-00603-6 x ACS-ZM@©3-2), sii z nej zloZené alebo vyrobené

[ozndmené pod cislom C(2015) 8581]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-

kovanych potravindch a krmivach ('), a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 3 a ¢ldnok 19 ods. 3,

kedZe:

(1)

)

()
()

0)

Dna 17. médja 2010 spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila v sdlade s ¢lankom 5 a ¢ldnkom 17 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 prislusnému orgdnu Holandska Ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv,
ktoré obsahujii kukuricu NK603 x T25, st z nej zlozené alebo vyrobené, na trh (dalej len ,Ziadost*).

Ziadost sa okrem toho tyka aj umiestnenia geneticky modifikovanej kukurice NK603 x T25 na trh vo vyrobkoch
z nej zloZenych alebo ju obsahujicich na iné pouzitia nez potraviny a krmivd, ktoré st pripustné aj v pripade
inej kukurice, s vynimkou pestovania.

V stilade s ¢lankom 5 ods. 5 a s ¢ldnkom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost zahffia ddaje
a informdcie pozadované v prilohdch III a IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (3, ako aj
informdcie a zdvery o postdeni rizika vykonaného v siilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k uvedenej
smernici. Takisto zahffia plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18/ES.

Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) vydal 15. jila 2015 priaznivé stanovisko v stlade s ¢lan-
kami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zdveru, Ze geneticky modifikovand kukurica NK603 x T25,
tak ako je opisand v Ziadosti, je z hladiska mozZnych Gcinkov na ludské zdravie a zdravie zvierat a Zivotného
prostredia v rdmci jej oblasti pdsobnosti rovnako bezpe¢nd ako jej geneticky nemodifikovany komparétor a iné
geneticky nemodifikované odrody kukurice ().

Urad EFSA vo svojom stanovisku zohladnil vietky $pecifické otdzky a obavy, ktoré nastolili clenské stty v ramci
konzultdcie s prislusnymi vnitrostitnymi orgdnmi podla ¢ldnku 6 ods. 4 a ¢ldnku 18 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Urad EFSA takisto dospel k zdveru, Ze ziadatelom predloZeny pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
pozostdvajiici z pldnu vSeobecného dohladu je v stlade s plidnovanymi spésobmi pouzitia predmetnych
vyrobkov.

S prihliadnutim na tieto aspekty by sa malo udelit povolenie pre vyrobky, ktoré obsahuji geneticky modifikovani
kukuricu NK603 x T25, st z nej zlozZené alebo vyrobené.

U.v.EUL 268, 18.10.2003,s. 1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvolnen{ geneticky modifikovanych organizmov
do zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS (U.v.ESL 106, 17.4.2001,s. 1).
Vedeckd skupina EFSA pre GMO (Vedeckd skupina EFSA pre geneticky modifikované organizmy), 2015. Vedecké stanovisko k Ziadosti
(EFSA-GMO-NL-2010-80) tykajiicej sa umiestnenia geneticky modifikovanej NK603 x T25 tolerantnej voc¢i herbicidom na trh na
pouzitie v potravindch a krmivach, jej dovozu a spracovania v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, ktorti predlozila spolo¢nost
Monsanto. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13 (7):4165, 23 s doi:10.2903/j.efsa.2015.4165.
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(8)  Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednoznac¢ny identifikdtor.

(9)  Zo stanoviska EFSA vyplyva, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivd obsahujice geneticky modifikovant
kukuricu NK603, zloZené z uvedenej kukurice alebo z nej vyrobené nie sii potrebné Ziadne iné osobitné
poziadavky na oznaCovanie nad rdmec poziadaviek cldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003. Aby sa viak zabezpecilo, ze vyrobky obsahujice kukuricu NK603 x T25, zloZzené z tejto kukurice
alebo z nej vyrobené sa budi pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto rozhodnutim, na oznaceni
takychto vyrobkov s vynimkou potravin by sa malo jasne uviest aj to, Ze predmetné vyrobky nie st urcené na
pestovanie.

(10)  V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (%) sa v ¢lanku 4 ods. 6 stanovujii poziadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené. Poziadavky na sledovatelnost uvedenych
vyrobkov sii stanovené v ¢linku 4 ods. 1 aZz 5 a poziadavky na sledovatelnost potravin a krmiv vyrobenych
z GMO st stanovené v ¢ldnku 5 daného nariadenia.

(11)  Drzitel' povolenia by mal predkladat vyrocné sprivy o uplatiovani a vysledkoch &innosti stanovenych v pline
monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie. Dané vysledky by sa mali oznamovat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (°). Na zaklade stanoviska EFSA nie je opodstatnené stanovit Specifické podmienky alebo
obmedzenia vztahujiice sa na umiestiiovanie potravin a krmiv na trh afalebo na ich pouZivanie a zaobchddzanie
s nimi, vratane poziadaviek na monitorovanie po ich umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany
konkrétnych ekosystémov/zivotného prostredia afalebo geografickych oblasti podla ¢ldnku 6 ods. 5 pism. e)
a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Vsetky relevantné informdcie o povoleni tychto vyrobkov by sa v silade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali
zapisat do Registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

(13) Toto rozhodnutie sa ma podla ¢ldnku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1946/2003 (*) ozndmit prostrednictvom Strediska pre vymenu informdcii o biologickej
bezpecnosti (Biosafety Clearing House) stranim Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite.

(14) Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nepredlozil stanovisko v lehote, ktord stanovil jeho
predseda. Vykondvaci akt sa povaZzoval za nevyhnutny a predseda predlozil ndvrh vykonédvacieho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednozna¢ny identifikdtor

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L) NK603 x T25, ako je blizsie opisand v pismene b) prilohy k tomuto
rozhodnutiu, sa v silade s nariadenim (ES) ¢ 65/2004 prideluje jednoznaény identifikitor MON-@@603-6 x
ACS-ZM@D3-2.

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. janudra 2004, ktoré zavadza systém vypracovania a pridelovania jednoznaénych identifi-
kétorov pre geneticky modifikované organizmy (U v.EUL 10, 16.1.2004,s. 5).

(% Nariadenie Eurpskeho 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 organizmov, ktorym sa menf a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v. EUL 268, 18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloZiek vyrobkov na
G¢el ich umiesthovania na trhu podla smernice Eur6pskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U.v.EUL275,21.10.2009,s. 9).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov (U.v. EU L 287, 5.11.2003, 5. 1).
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Cldnok 2
Povolenie

Na tcely ¢lanku 4 ods. 2 a ¢ldnku 16 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa v stlade s podmienkami stanovenymi
v tomto rozhodnuti povoluja tieto vyrobky:

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6 x ACS-ZM@@3-2, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

b) krmiva, ktoré obsahujt kukuricu MON-@@603-6 x ACS-ZM@@3-2, st z nej zloZzené alebo vyrobené;

¢) kukurica MON-@@6@3-6 x ACS-ZM@@3-2 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujui alebo st z nej zlozené, na akékolvek
iné pouzitie ako pouzitie uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou pestovania.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na Gcely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢ldnku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* kukurica“.

2. Na oznaleni vyrobkov obsahujicich kukuricu MON-@@6@3-6 x ACS-ZM@@3-2 alebo z nej zlozenych, ako aj
v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, s vynimkou vyrobkov uvedenych v ¢lanku 2 pism. a), sa uvedu slovéd
»lie na pestovanie®.
Cldnok 4
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpedi zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pism. h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informadcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapi$u do
Registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

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 pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.
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Cldnok 8
Adresit

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 4. decembra 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA
a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Meno/Nézov: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgicko

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

b) Uréenie a Specifikicia vyrobkov:

1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6 x ACS-ZM@@3-2, st z nej zlozené alebo
vyrobené;

2. krmivd, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@603-6 x ACS-ZM@D3-2, st z nej zlozené alebo vyrobené;

3. kukurica MON-@@603-6 x ACS-ZM@D3-2 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo st z nej zloZené, na vetky
pouzitia okrem pouzitia uvedeného v bodoch 1 a 2, s vynimkou pestovania.

Geneticky modifikovand kukurica MON-@@603-6 x ACS-ZM@@3-2, ako je opisand v Zziadosti, exprimuje protein
CP4 EPSPS umoziujici toleranciu voci herbicidom obsahujicim glyfozit a protein PAT umozujici toleranciu voci
herbicidom obsahujicim glufozinit-aménium.

¢) Oznacovanie:

1. Na tcely poziadaviek na oznaCovanie vyrobkov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzov organizmu* ,kukurica“.

2. Na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuju kukuricu MON-@@603-6 x ACS-ZM@@3-2 alebo sii z nej zlozené,
a v sprievodnej dokumentdcii k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa
uvédza ,nie na pestovanie®.

d) Metdda detekcie:

1. Metddy pre kukuricu MON-@@6@3-6 a ACS-ZM@@3-2 zalozené na pripadovo 3pecifickej a v redlnom case
prebiehajiicej PCR. Met6dy detekcie st validované na modifikdcii jednej charakteristiky a overené na zdklade
gendémovej DNA vyextrahovanej z osiva kukurice MON-@@6@3-6 x ACS-ZM@BD3-2.

2. Validované referencnym laboratériom EU zriadenym v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a uverejnené na
webovej stranke: http://gmo-crljrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx.

3. Referen¢ny materidl: ERM®-BF415 (pre MON-@@6@3-6) dostupné prostrednictvom webovej stranky Spolo¢ného
vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie, Institatu pre referenéné materidly a merania (IRMM) na tejto stranke:
https:/[/irmm.jrc.ec.europa.cu/rmcatalogue a AOCS 0306-H6 a AOCS 0306-C2 (pre ACS-ZM@@3-2) dostupné
prostrednictvom spolo¢nosti American Oil Chemists Society na tejto stranke: http://www.aocs.org/LabServices|
content.cfm?ltemNumber=19248.

e¢) Jednoznacny identifikitor:
MON-0@603-6 x ACS-ZMO@D3-2

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

[Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti (Biosafety Clearing-House), IC zdznamu: po ozndmeni sa

zapiSe do Registra Spoloenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd]


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
http://www.aocs.org/LabServices/content.cfm?ItemNumber=19248
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g) Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestiiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipuldcie
s nimi

Nie st stanovené.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie
Pldn monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES
[Odkaz: pldn uverejneny v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

i) Poziadavky tykajice sa monitorovania vyuZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich uvedeni
na trh

Nie st stanovené.

Pozndmka: Je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezine upravovat. Tieto Gpravy budi
verejnosti spristupnené formou aktualizacie registra geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.
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