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EUROPSKA KOMISIA

Brusel, 1.6.2010
KOM(2010)277 v kone¢nom zneni

2010/0153 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTIE RADY

ktorym sa podl’a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 povol'uje
uvadzat’ na trh produkty, ktoré obsahuju geneticky modifikovanu kukuricu MON
88017 x MON 810 (MON-88017-3 x MON-0O0810-6), su z nej zloZené alebo vyrobené

(Iba francuzsky a holandsky text je autenticky)
(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

Prilozeny navrh rozhodnutia Rady sa tyka potravin a krmiv, ktoré obsahuju geneticky
modifikovani kukuricu MON 88017 x MON 810, su z nej zloZzené alebo vyrobené,
v suvislosti s ktorymi 29. novembra 2005 spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila
prislusnému organu Ceskej republiky Ziadost o uvedenie na trh podla nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivéch.

Prilozeny navrh sa vztahuje aj nauvadzanie na trh inych produktov, ako su potraviny a
krmiva, ktoré obsahuju kukuricu MON 88017 x MON 810 a st znej zlozené, na ucely
rovnakého pouZzivania ako akdkol'vek ind kukurica, s vynimkou kultivacie.

Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin vydal 21. jula 2009 priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) &. 1829/2003. Urad usudil, Ze kukurica MON 88017 x
MON 810 je rovnako bezpecnd ako kukurica, ktord nebola geneticky modifikovana, pokial
ide o mozné ulinky na zdravie I'udi a zvierat alebo na zivotné prostredie. Preto dospel
k zdverom, Ze je nepravdepodobné, Ze by uvadzanie na trh produktov, ktoré obsahuju
kukuricu MON 88017 x MON 810, st z nej zloZzené alebo vyrobené, ako sa opisuje v ziadosti,
malo v rdmci planovaného uréené¢ho pouZzivania nepriaznivé U€inky na zdravie l'udi, zvierat
alebo na zivotné prostredie.

Na zaklade tychto skuto¢nosti bol navrh rozhodnutia Komisie, ktorym sa povol'uje uvadzat’ na
trh Unie produkty, ktoré obsahuju geneticky modifikovana kukuricu MON 88017 x MON
810, su z nej zlozené alebo vyrobené, 9. februara 2010 predloZeny na hlasovanie Stdlemu
vyboru pre potravinovy retazec azdravie zvierat. Vybor nevydal ziadne stanovisko:
13 ¢lenskych Statov (183 hlasov) sa vyslovilo za prijatie, 10 ¢lenskych Statov (112 hlasov)
hlasovalo proti nemu, 3 Clenské Staty (46 hlasov) sa zdrzalo hlasovania a 1 Clensky Stat
(4 hlasy) nebol zastipeny.

V dosledku toho sa od Komisie podla ¢lanku 35 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a
vsulade s ¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES upraveného rozhodnutim Rady
2006/512/ES vyzaduje, aby Rade predlozila navrh tykajlci sa opatreni, ktoré sa maju prijat’,
pricom Rada m4 tri mesiace na to, aby rozhodla kvalifikovanou vicSinou, a aby informovala
Parlament.
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2010/0153 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTIE RADY

ktorym sa podl’a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 povol'uje
uvadzat’ na trh produkty, ktoré obsahuju geneticky modifikovanu kukuricu MON
88017 x MON 810 (MON-88017-3 x MON-0O0810-6), su z nej zloZené alebo vyrobené

(Iba francuzske a holandské znenie je autentické)
(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra
2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach', a najmé na jeho ¢lanok 7 ods. 3
a ¢lanok 19 ods. 3,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

ked’ze:

&)

)

3)

Dna 29. novembra 2005 spolocnost Monsanto Europe S.A. predlozila v sulade
s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 prislusnému organu Ceskej republiky
ziadost’ o uvedenie na trh potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré obsahuji kukuricu
MON 88017 x MON 810, su z nej zlozené alebo vyrobené (d’alej len ,,ziadost™).

Ziadost' sa vztahuje aj na uvadzanie na trh inych produktov, ako st potraviny a
krmiva, ktoré obsahuji kukuricu MON 88017 x MON 810 alebo su z nej zloZené, na
ucely rovnakého pouzivania ako akdkolvek ind kukurica, s vynimkou kultivacie.
Ziadost preto v stlade s ¢lankom 5 ods.5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢.1829/2003 zahfiia udaje a informacie pozadované v prilohach III a IV
k smernici Eurdpskeho 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® ako aj informacie a zavery o posudeni rizika
vykonaného v stilade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES.
Zahtna takisto plan monitorovania G¢inkov na zivotné prostredie podla prilohy VII k
smernici 2001/18/ES.

Eurépsky turad pre bezpecnost' potravin (EFSA) vydal 21. jola 2009 priaznivé
stanovisko v stlade s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Urad usudil, ze
kukurica MON 88017 x MON 810 je rovnako bezpecna ako kukurica, ktora nebola

U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1.
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)

(6)
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geneticky modifikovand, pokial’ ide o mozné Gc¢inky na zdravie I'udi a zvierat alebo na
zivotné prostredie. Preto dospel k zdverom, ze je nepravdepodobné, ze by uvadzanie
na trh produktov, ktoré obsahuji kukuricu MON 88017 x MON 810, st z nej zlozené
alebo vyrobené, ako sa opisuje v ziadosti (,,produkty), malo v ramci planovaného
ur¢en¢ho pouzivania nepriaznivé UCinky na zdravie l'udi, zvierat alebo na Zivotné
prostredie’. Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vietky osobitné otizky a
pripomienky, ktoré CcClenské Staty vzniesli v ramci konzulticie s prislusSnymi
vnutroStatnymi orgdnmi podla ¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného
nariadenia.

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, ze Ziadatel'om predloZeny plan
monitorovania zivotné¢ho prostredia, ktorého stucastou je plan vSeobecného dohl’adu,
je v sulade s planovanym pouzitim uvedenych produktov.

Vzhl'adom na tieto skuto¢nosti by sa malo udelit’ povolenie, pokial ide o tieto
produkty.

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.

Podl'a stanoviska EFSA sa zd4, Zze pre potraviny, zlozky potravin a krmivo, ktoré
obsahuju kukuricu MON 88017 x MON 810, su z nej zlozené alebo vyrobené, su
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 buda pouzivat vramci rozsahu povolenia stanoveného tymto
rozhodnutim, malo by byt na oznaceni krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je z nich
zlozené, a produktov inych ako su potraviny a krmivo, ktoré¢ obsahuja GMO alebo st
z nich zlozené, v pripade ktorych sa povolenie Ziada, jasne uvedené, ze sa predmetné
produkty nesmt pouzivat’ na kultivaciu. Drzitel’ povolenia by mal predkladat’ vyrocné
spravy o realizacii a vysledkoch €innosti stanovenych v pldne monitorovania uc¢inkov
na zivotné prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat’ v sulade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES z 13. oktdébra 2009, ktorym sa zavadzaju Standardné formulare
na oznamovanie vysledkov monitorovania zdmerného uvolnenia do zivotného
prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov na ucel ich umiestiiovania na trhu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady 2001/18/ES’.

Stanovisko EFSA podobne neopraviiuje na ukladanie $pecifickych podmienok alebo
obmedzeni vzt'ahujicich sa na uvddzanie potravin a krmiva na trh a/alebo Specifickych
podmienok alebo obmedzeni vztahujucich sa na ich pouzivanie a zaobchadzanie
s nimi vratane poZziadaviek monitorovania ich pouzivania po uvedeni na trh alebo
osobitnych podmienok ochrany Specifickych ekosystémov/zivotného prostredia
a/alebo zemepisnych oblasti podl'a ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a clanku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2006-020
U.v.EUL 10, 16.1.2004, s. 5.
U.v. EUL 275, 21.10.2009, s. 9.
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Vsetky relevantné informdacie o povoleni tychto produktov by sa v stilade s nariadenim
(ES) ¢. 1829/2003 mali zapisat’ do Registra geneticky modifikovanych potravin a
krmiv Spoloc¢enstva.

Clankom 4 ods. 6 nariadenia Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.1830/2003
z 22. septembra 2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky modifikovanych
organizmov a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky
modifikovanych organizmov, ktorym sa meni a doplfia smernica 2001/18/ES® sa
stanovuju poziadavky na oznacovanie produktov, ktoré obsahuji GMO, alebo su
z nich zlozené.

Toto rozhodnutie sa oznami prostrednictvom Strediska pre vymenu informadcii
o biologickej bezpecnosti (Biosafety Clearing House) strandam Kartagenského
protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite podl'a ¢lanku
9 ods. 1 aclanku 15 ods. 2 pism. c¢) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhrani¢nom pohybe geneticky modifikovanych
organizmov .

Ziadatel’ bol oboznameny s opatreniami stanovenymi v tomto rozhodnuti.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikator

Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L.) MON 88017 x MON 810, vymedzenej
v pism. b) prilohy k tomuto rozhodnutiu, sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 pridel'uje
jednoznacny identifikditor MON-880D17-3 x MON-O0810-6.

Clanok 2
Povolenie

Na ucely ¢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-880017-3 x MON-
VV810-6, su z nej zloZené alebo vyrobené;

krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON-88017-3 x MON-OQ810-6, je z nej zlozené
alebo vyrobeng;

U. v. EU L 268, 18.10 2003, s. 24.
U.v.EUL287,5.11.2003, s. 1.
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produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju kukuricu MON-88017-3 x
MON-0@810-6 alebo su z nej zlozené a su urené na rovnaké pouzitie ako
akakol'vek ina kukurica, s vynimkou kultivécie.

Clanok 3

Oznacenie

Na ucely poziadaviek na oznacovanie 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 a v dokumentoch sprevadzajucich tieto produkty obsahujuce
kukuricu MON-88017-3 x MON-@Q@810-6 alebo z nej zlozené, ktoré st uvedené
v ¢lanku 2 pism. b) a ¢), sa uvadza oznacenie ,,neurcené na kultivaciu®.

Clanok 4

Monitorovanie ucinkov na Zivotné prostredie

Drzitel' povolenia zabezpeci zavedenie a vykonavanie pldnu monitorovania G¢inkov
na zivotné prostredie podl'a pism. h) prilohy.

Drzitel' povolenia predklada Komisii vyro¢né spravy o vykondvani a vysledkoch
¢innosti stanovenych vtomto plane monitorovania v stlade s rozhodnutim
2009/770/ES.

Clanok 5
Register Spolocenstva

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

krmiva.

Clanok 6

Drzitel’ povolenia

Drzitel' povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko zastupujuca spolocnost’
Monsanto Company, Spojené Staty americké.

Clanok 7
Platnost

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

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

V Bruseli

Za Radu
predseda
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b)

d)

PRILOHA

Ziadatel’ a drZitel’ povolenia:

Nazov : Monsanto Europe S.A.

Adresa : Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgicko

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

Urcenie a Specifikacia produktov:

(1

2

3)

potraviny a zloZzky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON-88017-3 x MON-
VV810-6, su z nej zlozené alebo vyrobené;

krmivo, ktoré obsahuje kukuricu MON-88017-3 x MON-0QQ810-6, je z nej
zlozené alebo vyrobeng;

produkty iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju kukuricu MON-88017-3
x MON-0@810-6 alebo st z nej zloZzené a st urcené na rovnaké pouzitie ako
akakol'vek ina kukurica, s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovand kukurica MON-880317-3 x MON-0QO810-6, opisana
v ziadosti, sa ziskava krizenim kukurice obsahujlicej MON-88017-3 a MON-
DV810-6 a vyjadruje proteiny Cry3Bbl a Cryl Ab, ktoré jej poskytuju ochranu proti
urcitym Skodcom z radu Coleoptera a z radu Lepidoptera, a protein CP4 EPSPS,
ktory jej dava schopnost’ tolerancie na glyfosatové herbicidy.

Oznacdovanie:

(M

2)

Na ucely poziadaviek na Specifické oznacovanie, ktoré su stanovené 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 a v dokumentoch sprevadzajucich tieto produkty
obsahujuce kukuricu MON-880317-3 x MON-0O@810-6 alebo z nej zlozené,
ktoré¢ st uvedené v Clanku 2 pism. b) a c) tohto rozhodnutia, sa uvadza
oznacenie ,,neurcené na kultivaciu®.

Metoda detekcie:

kvantitativna metdda zaloZend na polymerazovej retazovej reakcii v redlnom
Case, Specificka pre jednotlivé pripady, pokial’ ide o geneticky modifikovanu
kukuricu MON-88017-3 a kukuricu MON-QQ810-6, schvélena v pripade
kukurice MON-88@17-3 x MON-00810-6;

schvalend pre osivd referencnym laboratériom SpoloCenstva zriadenym
v zmysle nariadenia (ES) €. 1829/2003 a uverejnend na internetovej stranke
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

SK


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

SK

g)

h)

— referencny materidl: AOCS 0406-D (pre MON-88017-3) pristupny
prostrednictvom American Oil Chemists Society na internetovej stranke
http://www.aocs.org/tech/crm/ a ERM®-BF413 (pre MON-OQ810-6)
pristupny prostrednictvom Spolo¢ného vyskumného strediska (JRC) Eurdpske;
komisie, Ustavu pre referenéné materialy a merania (IRMM) na internetovej
stranke https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue.

Jednoznacny identifikator:
MON-88017-3 x MON-0QQ810-6.

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

Stredisko pre vymenu informécii o biologickej bezpecnosti (Biosafety Clearing-
House), zaznam ID: pozri [vyplni sa pri oznameni].

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa uvadzania tychto produktov na trh,
ich pouzZivania alebo zaobchadzania s nimi:

Nevyzaduju sa.
Plan monitorovania

Plan monitorovania vplyvov 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 uvedeni na trh

Nevyzaduju sa.

Poznamka: je mozné, ze odkazy na prislusné dokumenty bude potrebné priebezne upravovat.
Tieto upravy sa verejnosti spristupnia formou aktualizacie Registra Spolocenstva pre
geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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