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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1207
zo 4. jila 2017,

ktorym sa obnovuje povolenie na umiestnenie vyrobkov z geneticky modifikovanej kukurice
MON 810 (MON-O@©¥810-6) na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
& 1829/2003

[ozndmené pod cislom C(2017) 4453]

(Iba holandské a franciizske znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie,

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

kovanych potravinach a krmivach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 11 ods. 3 a ¢lanok 23 ods. 3,

kedze:

(1)

()
)

0)

V ditoch 11. a 18. aprila 2007 spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila Komisii v stlade s ¢lankami 11 a 23
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 tri Ziadosti o obnovenie povolenia existujtcich potravin, zloziek potravin a krmiv
vyrobenych z kukurice MON 810, povolenia krmiv, ktoré obsahuji kukuricu MON 810 alebo st z nej zloZené,
a povolenia kukurice MON 810 vo vyrobkoch, ktoré st z nej zloZené alebo ju obsahujii, na iné pouzitia nez
potraviny a krmivd, podobne ako v pripade ktorejkolvek inej kukurice, vritane na kultiviciu. Od ditumu
nadobudnutia G¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 boli uvedené vyrobky Komisii ozndmené podla ¢lanku 8
ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 20 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia a zapisané do registra Spolocenstva pre
geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. zaslala 9. marca 2016 Komisii list so Ziadostou, aby cast Ziadosti, ktord sa
tyka kultivicie, posudzovala oddelene od zvySnej Casti Ziadosti. Preto sa toto rozhodnutie nevztahuje na
pouzivanie semien kukurice MON 810 urcenych na kultiviciu.

Umiestnenie pelu kukurice MON 810 na trh bolo povolené vykondvacim rozhodnutim Komisie 2013/649/EU (3,
a preto nie je predmetom tohto rozhodnutia.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) vydal 30. jina 2009 priaznivé stanovisko (aktuali-
zované 30. jula 2009) v stlade s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Dospel k zdveru, Ze geneticky
modifikovand kukurica MON 810 opisand v Ziadosti je rovnako bezpe¢nd ako jej tradiény ekvivalent z hladiska
moznych nepriaznivych Géinkov na zdravie Tudi a zvierat a pravdepodobne nemd skodlivé Gcinky na Zivotné
prostredie bertc do uvahy jej zamyslané pouzitia ().

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

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti by sa malo obnovit povolenie pre potraviny a zlozky potravin vyrobené
z kukurice MON 810, s vynimkou pelu, pre krmivd, ktoré obsahujii kukuricu MON 810 alebo st z nej zlozené
¢i vyrobené, a pre kukuricu MON 810 vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ktoré ju obsahujt, uréenych
na iné pouzitia nez potraviny alebo krmivd s vynimkou kultivécie.

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

Vykondvacie rozhodnutie Komisie 2013 /649 [EU zo 6. novembra 2013, ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1829/2003 povoluje uvddzat na trh pel vyprodukovany z kukurice MON 810 (MON-@@81@-6) (U.v. EU L 302, 13.11.2013, 5. 44).
Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON810) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONS810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto [Vedecké
stanovisko Panelu pre geneticky modifikované organizmy k Ziadostiam (EFSA-GMORX-MON&10) spolo¢nosti Monsanto o obnovenie
povolenia podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 na dalsie uvddzanie na trh 1. potravin a zloziek potravin vyrobenych z geneticky modifi-
kovanej kukurice MON 810 odolnej vo¢i hmyzu; 2. krmiv, ktoré s zlozené z kukurice MON810 afalebo ju obsahujd, vritane
pouzivania semien na kultiviciu a 3. potravin a kfmnych doplnkovych ldtok a kfmnych surovin vyrobenych z kukurice MON810].
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) 1149, 1 - 84.
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(7)  Geneticky modifikovanej kukurici MON 810 bol v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (') v rdmci
prvotného povolenia kukurice MON 810 prideleny jednozna¢ny identifikdtor. Tento Jednoznacny identifikdtor by
sa mal nadalej vyuzivat.

(8)  Podla stanoviska EFSA sa zd4, Ze pre potraviny a zlozky potravin vyrobené z kukurice MON 810 a pre krmivd,
ktoré obsahuju kukuricu MON 810, st z nej zloZené alebo vyrobené, nie st potrebné Zziadne osobitné
poziadavky na oznacovanie okrem tych, ktoré st stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) & 1829/2003.

(9)  Drzitel povolenia by mal predkladat vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v tomto
pléne monitorovania. Uvedené vysledky by sa mali oznamovat v silade s rozhodnutim Komisie 2009/770/ES (%).

(10)  Stanovisko tiradu EFSA neoprdviiuje na uloZenie osobitnych podmienok alebo obmedzeni vztahujicich sa na
umiestnenie na trh afalebo na pouZivanie potravin a krmiv a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek na
monitorovanie po umiestneni na trh.

(11)  Vsetky relevantné informdacie o povoleni tychto vyrobkov by sa mali zapisat do registra Spolocenstva pre
geneticky modifikované potraviny a krmivd uvedeného v nariaden{ (ES) ¢. 1829/2003.

(12)  Stdly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Dospelo sa k zdveru, Ze je potrebny vykondvaci akt a predseda predlozil ndvrh vykondvacieho 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.) MON 810, $pecifikovanej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu,
sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznac¢ny identifikitor MON-@@810-6.

Cldnok 2
Obnovenie povolenia

V stlade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti sa obnovuje povolenie tychto vyrobkov:
a) potraviny a zlozky potravin vyrobené z kukurice MON-@@81@-6 s vynimkou pelu;
b) krmivd, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@810-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;

¢) kukurica MON-@@810-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo sii z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie nez
v potravinach alebo krmivéch s vynimkou kultivécie.

Clénok 3
Oznacenie

Na tucely poziadaviek na oznaCovanie, ktoré sa uvaddzajii v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a v clanku 4 ods. 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (*), sa pod pojmom
,ndzov organizmu“ rozumie ,kukurica®“.

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

() Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. oktdbra 2009, ktorym sa zavddzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do Zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmoy ako vyrobkov alebo zloZiek vyrobkov na
ticel ich umiestfiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18ES (U.v. EU L 275, 21.10.2009, 5. 9).
Nariadenie (ES) ¢. 1830/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a doplha
smernica 2001/18/ES (U.v. EU L 268, 18.10.2003, 5. 24).

—
-
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Cldnok 4
Monitorovanie vplyvov na Zivotné prostredie

1. Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy k tomuto rozhodnutiu.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti stanovenych v plane
monitorovania v stlade s formuldrom stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnok 5
Register Spolocenstva

Informacie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa zapi$u do registra Spolocenstva pre geneticky modifikované
potraviny a krmiva uvedeného v ¢linku 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, ktord zastupuje spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené $tity americké.

Clanok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.

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. jila 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA

a) Ziadatel a drzitel povolenia:
Nazov: 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) Oznacenie a $pecifikdcia vyrobkov:
1. potraviny a zlozky potravin vyrobené z kukurice MON-@@81@-6 s vynimkou pelu;
2. krmiva, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@810-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

3. kukurica MON-@@81@-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujd alebo st z nej zlozené, na akékolvek iné pouzitie nez
v potravindch a v krmivdch s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica MON-@@810-6 opisand v Ziadosti exprimuje protein CrylAb ziskany

z Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, ktory jej poskytuje ochranu proti uréitym hmyzim $kodcom z radu
Lepidoptera vratane Ostrinia nubilalis (vijacka kukuri¢nd) a Sesamia spp.

¢) Oznacenie:
Na Uclely poziadaviek na oznacovanie, ktoré sa uvddzaji v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1830/2003, sa pod pojmom ,ndzov organizmu“ rozumie
Jkukurica®.

d) Metéda detekcie:
1. met6da PCR v redlnom case pre kvantifikovanie $pecifického pripadu transformécie v kukurici MON-@@810-6;
2. validovand Spolkovym institatom pre posudzovanie rizik (BfR) v spoluprdci so Spolo¢nym vyskumnym centrom
Eurépskej komisie a inymi stranami a overend referenénym laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 na zdklade genémovej DNA extrahovanej zo semien kukurice, zverejnend na adrese http://gmo-crl.

jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx;

3. referencné materidly: ERM-BF413 a ERM — AD413 dostupné na strinke Instititu pre referenéné materidly
a merania (IRMM) Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurépskej komisie: https://crm.jrc.ec.europa.eu/.

) Jednoznacny identifikdtor:

MON-0@810- 6

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

[Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpe¢nosti (Biosafety Clearing-House), IC zdznamu: po ozndmeni sa
uverejni v registri Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmivd.
g) Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestfiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo zaobchi-

dzania s nimi:

Nie st stanovené.

h) Plin monitorovania vplyvov na Zivotné prostredie:

Plin 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].


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Poziadavky na monitorovanie vyuZivania potravin uréenych na I'udskd spotrebu po ich umiestneni na trh:

Nie st stanovené.

Pozndmka: je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat. Tieto dpravy budd
verejnosti spristupnené formou aktualizdcie registra Spolocenstva pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.



	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2017/1207 zo 4. júla 2017, ktorým sa obnovuje povolenie na umiestnenie výrobkov z geneticky modifikovanej kukurice MON 810 (MON-ØØ81Ø-6) na trh podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1829/2003 [oznámené pod číslom C(2017) 4453] (Iba holandské a francúzske znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

