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ktorym sa podl’a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 povol'uje
umiestnit’ na trh produkty, ktoré obsahuju geneticky modifikovanu kukuricu GA21

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 31.1.2008
KOM(2008) 47 v kone¢nom zneni

Navrh

ROZHODNUTIE RADY

(MON-00021-9), st z nej zloZené alebo vyrobené

(Len znenie vo francuzskom jazyku je autentické)

(predlozena Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Pripojeny ndvrh rozhodnutia Rady sa tyka potravin a krmiv, ktoré obsahuju geneticky
modifikovani kukuricu GA21, st z nej zlozené alebo vyrobené, v suvislosti s ktorymi
spolo¢nost’ Syngenta Seeds S.A.S. 29. jala 2005 predlozila prislusSnym organom Spojeného
kralovstva ziadost o umiestnenie na trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky
modifikovanych potravinach a krmivéch.

Prilozeny navrh sa vztahuje aj na umiestnenie na trh inych produktov, ktoré obsahuju
kukuricu GA21 alebo su znej zloZené, na Ucely rovnakého pouzitia ako akakol'vek ina
kukurica, s vynimkou kultivacie.

Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,EFSA®) vydal 31. marca 2006 priaznivé
stanovisko v stlade s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospel k zaveru, ze
umiestnenie na trh produktov, ktoré obsahuju kukuricu GA21, st z nej zlozené alebo
vyrobené, a ktoré si opisané v uvedenej ziadosti, pravdepodobne nebude mat’ nepriaznivy
vplyv na l'udské zdravie, zdravie zvierat a ani na Zivotné prostredie.

Na zaklade tychto skuto¢nosti bol ndvrh rozhodnutia Komisie, ktorym sa povoluje
umiestnenie produktov, ktoré obsahujii geneticky modifikovani kukuricu GA21, st z nej
zlozené alebo vyrobené, na trh SpoloCenstva, 20. decembra 2007 predloZzeny na hlasovanie
Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat. Vybor nevydal Ziadne stanovisko:
trinast’ Clenskych Statov (155 hlasov) sa vyslovilo za prijatie, pat’ ¢lenskych Statov (65 hlasov)
hlasovalo proti, Sest’ ¢lenskych §tatov (114 hlasov) sa zdrzalo hlasovania a tri ¢lenské Staty
(11 hlasov) neboli zastipené.

V désledku toho sa podla ¢lanku 35 ods.2 nariadenia (ES) ¢.1829/2003 a v sulade
s ¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES upraveného rozhodnutim Rady 2006/512/ES od
Komisie vyzaduje, aby Rade predlozila ndvrh tykajici sa opatreni, ktoré sa maji prijat
(pricom Rada ma tri mesiace na to, aby rozhodla kvalifikovanou vé¢sinou), a aby informovala
Parlament.
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Navrh

ROZHODNUTIE RADY

ktorym sa podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povol'uje
umiestnit’ na trh produkty, ktoré obsahuju geneticky modifikovanu kukuricu GA21

(MON-00021-9), st z nej zloZené alebo vyrobené

(Len znenie vo francuzskom jazyku je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra
2003 o geneticky modifikovanych potravinich a krmivach', a najmi na jeho &lanok 7 ods. 3 a

¢lanok

19 ods. 3,

so zretel'om na navrh Komisie,

ked’ze:

(M

2

Dna 29. jula 2005 predlozila spolo¢nost’” Syngenta Seeds S.A.S. v mene spolocnosti
Syngenta Crop Protection AG prisluSnym orgdnom Spojeného kralovstva v stulade
s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Ziadost’ o umiestnenie na trh potravin,
zloziek potravin a krmiva, ktoré obsahuju kukuricu GA21, su znej zlozené alebo
vyrobené.

Tato ziadost’ sa vzt'ahuje aj na umiestnenie na trh inych produktov, ktoré obsahuju
kukuricu GA21 alebo st z nej zloZené, na ucely rovnakého pouzitia ako akdkol'vek ina
kukurica, s vynimkou kultivacie. Preto v sulade s ustanovenim c¢lanku 5 ods. 5
a ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zahfnia tidaje a informécie pozadované
v prilohach III a IV ksmernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do
7ivotného prostredia a o zrufeni smernice Rady 90/220/EHS? ako aj informacie
a zavery z posudenia rizika vykonaného v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II
k smernici 2001/18/ES.

U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim Komisie (ES)
&. 1981/2006 (U. v. EU L 368, 23.12.2006, s. 99).

U.v.ES L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenené a doplnena nariadenim (ES) ¢. 1830/2003
(U.v. EUL 268, 18.10.2003, s. 24).
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Diia 17. aprila 2007 predlozila spolo¢nost’ Syngenta Seeds S.A.S., v mene spolo¢nosti
Syngenta Crop Protection AG Komisii v stlade s ¢lankom 8 ods. 4 a ¢lankom 20
ods. 4 nariadenia (ES) 1829/2003 ziadost o povolenie existujucich produktov
vyrobenych z kukurice GA21 (pridavné latky, kfmne suroviny a pridavné latky do
krmiv vyrobené z kukurice GA21).

Dna 2. oktébra 2007 vydal Europsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,EFSA®)
jedno sthrnné priaznivé stanovisko k obom Ziadostiam v sulade s ¢lankami 6 a 18
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospel k zaveru, ze umiestnenie na trh produktov,
ktoré obsahuju kukuricu GA21, su z nej zlozené alebo vyrobené, a ktoré su opisané
v uvedenej ziadosti (dalej len ,,produkty*), pravdepodobne nebude mat’ nepriaznivy
vplyv na Pudské zdravie, zdravie zvierat, ani na Zivotné prostredie’. EFSA vo svojom
stanovisku zvazil vsetky Specifické otazky a problémy, ktoré nastolili ¢lenské Staty
v ramci konzultacii s prisluSnymi vnutroStaitnymi orgdnmi podla c¢lanku 6 ods. 4
a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

EFSA dospel vo svojom stanovisku k zaveru, ze plan monitorovania Zzivotného
prostredia, ktorého sti€astou je vSeobecny pldn pozorovania predlozeny Ziadatel'om, je
v sulade s planovanym pouzitim uvedenych produktov.

Vzhl'adom na tieto skutoc¢nosti by sa pre tieto produkty malo udelit’ povolenie.

Podl'a nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 zo 14. januara 2004, ktoré zavadza systém
vypracovania a pridelovania jednoznacnych identifikdtorov pre geneticky
modifikované organizmy®!, by sa mal kazdému GMO pridelit jednoznany
identifikator.

Na zaklade stanoviska EFSA sa zd4, Ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivo, ktoré
obsahuju kukuricu GA21, st z nej zlozené alebo vyrobené, st potrebné len poziadavky
Specifického oznaCovania ustanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vsak zabezpecilo, Ze uvedené produkty sa budu pouzivat
v ramci rozsahu povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, malo by byt na oznaceni
krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je znich zloZené, a produktov inych ako st
potraviny a krmivo obsahujuice GMO alebo z nich zlozené, pre ktoré sa povolenie
ziada, jasne uvedené, ze tieto produkty sa nesmu pouzivat’ na kultivaciu.

Podobne, na zaklade stanoviska EFSA poziadavky Specifickych podmienok alebo
obmedzeni vztahujucich sa na uvadzanie tychto produktov na trh a/alebo Specifické
podmienky alebo obmedzenia vzt'ahujuce sa na ich pouzivanie a zaobchddzanie s nimi
vratane poziadaviek monitorovania po ich umiestneni na trh alebo osobitnych
podmienok ochrany Specifickych ekosystémov/zivotného prostredia a/alebo
geografickych oblasti podl'a pism. e) ¢lanku 6 ods. 5 a pism. e) ¢lanku 18 ods. 5
nariadenia (ES) ¢.1829/2003 nie su opodstatnené.

Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto produktov by sa v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 1829/2003 mali zapisat’ do Registra geneticky modifikovanych potravin
a krmiv Spolocenstva.

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620785956.htm
U.v.EUL 10, 16.1.2004, s. 5.
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Clankom 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 vyrobenych =z geneticky
modifikovanych organizmov a ktorym sa meni a dopiia smernica 2001/18/ES°, sa
ustanovuju poziadavky oznacovania vyrobkov, ktoré obsahuju GMO alebo st z nich
zloZené.

Toto rozhodnutie sa oznami prostrednictvom Informacného strediska pre biologicku
bezpecnost’ (Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu
o biologickej bezpec¢nosti k Dohovoru o biologickej diverzite podl'a ¢lanku 9 ods. 1
a ¢lanku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 1946/2003
z 15. jila 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych organizmov®.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat neposkytol stanovisko v ramci
casovej lehoty, ktoru stanovil jeho predseda, a preto musi Rada prijat’ opatrenia
ustanovené v tomto rozhodnuti,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikator

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) GA21, vymedzenej v pism. b) prilohy
k tomuto rozhodnutiu, sa v sulade snariadenim (ES) ¢.65/2004 prideluje jednoznacny
identifikator MON-QQ121-9.

Clanok 2
Povolenie

Na tucely c¢lanku 4 ods.2 a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1829/2003 sa v sulade
s podmienkami vymedzenymi v tomto rozhodnuti povol'uju tieto produkty:

a)

b)
©)

potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju kukuricu MON-O01D21-9, su z nej
zloZené alebo vyrobené;

krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON-OQ©21-9, je z nej zlozené alebo vyrobené;

produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahujii kukuricu MON-Q0@21-9 alebo
su z nej zlozené a su urCené na rovnaké pouzitie ako akakol'vek ina kukurica, s
vynimkou kultivacie.

U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 24.
U.v.EUL287,5.11.2003, s. 1.
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Clanok 3
Oznacenie

Na ucely poziadaviek oznaCovania produktov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1
a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1830/2003 je ,,nazov organizmu® , kukurica®.

Na oznaceni produktov obsahujicich kukuricu MON-OOQQ21-9 alebo z nej
zlozenych a v dokumentoch sprevadzajucich tieto produkty uvedené v ¢lanku 2 pism.
b) a ¢), je uvedené ,,neurcené na kultivaciu®.

Clanok 4
Monitorovanie ucinkov na zivotné prostredie

Drzitel' povolenia zabezpe¢i zavedenie a implementaciu planu monitorovania
ucinkov na zivotné prostredie podl'a pism. h) prilohy.

Drzitel' povolenia predkladda Komisii vyro¢né spravy o uplatiiovani a vysledkoch

¢innosti stanovenych v tomto monitorovacom pléne.

Clanok 5
Register Spolocenstva

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

Clanok 6
Drzitel’ povolenia

Drzitel’ povolenia je spolo¢nost’ Syngenta Seeds S.A.S., Francuzsko zastupujica spolocnost’
Syngenta Crop Protection AG, Svajciarsko.

Clanok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas 10 rokov od ddtumu jeho oznamenia.
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Clanok 8
Adresat

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de I'Hobit 12, BP 27
—F-31790 Saint-Sauveur — Francuzsko.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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b)

d)

PRILOHA

Ziadatel’ a drZitel’ povolenia:

Nazov: Syngenta Seeds S.A.S.

Adresa: Chemin de I'Hobit 12, BP 27 — F-31790 Saint-Sauveur — Francuzsko

vmene spolocnosti Syngenta Crop Protection AG - Schwarzwaldallee 215 - CH
4058 Basle - Svajciarsko

Oznacenie a Specifikacia produktov:

1)

2)

3)

potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju kukuricu MON-O0@21-9, st z nej
zlozené alebo vyrobeng;

krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON-O0O@D21-9, je znej zlozené alebo
vyrobeng;

produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji kukuricu MON-QQ@?21-9
alebo su z nej zlozené a st urené na rovnaké pouzitie ako akakol'vek ina
kukurica, s vynimkou kultivécie.

V geneticky modifikovanej kukurici MON-OQ@21-9, ako je opisané v ziadosti, sa
prejavuje protein mEPSPS, vdaka ktorému je tolerantnd voci glyfosdtovému
herbicidu.

Oznacenie:

1)

2)

Na ucely poziadaviek oznaCovania produktov stanovenych v ¢lanku 13 ods. 1 a
¢lanku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia
(ES) ¢. 1830/2003 je ,,ndzov organizmu‘* ,,.kukurica®.

Na oznaceni produktov obsahujicich kukuricu MON-OQ@X21-9 alebo z nej
zlozenych a v dokumentoch sprevadzajucich tieto produkty uvedené v ¢lanku 2
pism. b) a ¢), je uvedené ,,neurcené na kultivaciu®.

Metoda detekcie:

Specifické metody kvantitativnej PCR v redlnom &ase pre geneticky
modifikovant kukuricu MON-@@021-9.

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

Referencny material: AOCS 0407-A a AOCS 0407-B dostupny
prostrednictvom spolo¢nosti American Oil Chemists Society (AOCS) na
internetovej stranke http://www.aocs.org

Jednoznacny identifikator:
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g)

h)

MON-00021-9

Informacie pozadované vzmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite:

Stredisko pre biologicku bezpecnost’ (Biosafety Clearing House), zdznam ID: pozri
[vwplni sa po oznameni]

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa umiestnenia tychto vyrobkov na trh,
ich pouzZivania alebo zaobchadzania s nimi:

Nevyzaduju sa.
Plan monitorovania

Plan monitorovania u¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici
2001/18/ES.

[Odkaz: plan uverejneny na internete]

Poziadavky tykajuce sa monitorovania pouZzivania potravin uréenych na Pudsku
spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.

Poznamka:  Je mozné, zZe odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne

upravovat. Tieto upravy budi verejnosti spristupnené formou aktualizacie Registra
geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolocenstva.
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