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Brusel, 4.6.2010
KOM(2010)298 v kone¢nom zneni

2010/0156 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY,

ktorym sa obnovuje povolenie na uvadzanie vyrobkov, ktoré obsahuju geneticky
modifikovanu kukuricu Bt11 (SYN-BT@11-1), st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh,
ktorym sa povol’'uju potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju pol’ni kukuricu Bt11
(SYN-BT@11-1) alebo st z nej zloZené, v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003, a
ktorym sa zruSuje rozhodnutie Komisie 2004/657/ES

(Iba francuzske znenie je autentické)
Text s vyznamom pre EHP
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DOVODOVA SPRAVA

Pripojeny navrh rozhodnutia Rady sa tyka obnovenia povolenia na uvadzanie na trh
existujucich potravin a zloziek potravin, ktoré su vyrobené z geneticky modifikovanej
kukurice Bt11, obnovenia povolenia na uvadzanie na trh existujuceho krmiva, ktoré obsahuje
kukuricu Btl1, je z nej zloZzené alebo vyrobené a inych vyrobkov ako potraviny a krmivo,
ktoré obsahuju kukuricu Btl1 alebo st z nej zlozené, s vynimkou kultivacie, v suvislosti
s ktorymi spolo¢nost’ Syngenta Seeds S.A.S. predlozila 17. aprila 2007 Komisii Ziadost’ na
zéaklade nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmivach.

Pripojeny navrh sa tiez tyka obnovenia povolenia na uvadzanie na trh potravin a zloziek
potravin, ktoré obsahuji sladkt kukuricu Btl1, st z nej zlozené alebo vyrobené, ktoré su
povolené na zdklade rozhodnutia Komisie 2004/657/ES, a povolovania potravin a zloziek
potravin, ktoré obsahujii polna kukuricu alebo su z nej zlozené, ktoré v EU neboli nikdy
povolené.

Eurépsky trad pre bezpecnost’ potravin vydal 17. februara 2009 priaznivé stanovisko v stlade
s ¢lankami 6 a 18 nariadenia (ES) &. 1829/2003. Urad ustdil, Ze kukurica Btl1 je rovnako
bezpecna ako kukurica, ktord nebola geneticky modifikovana, pokial’ ide o mozné uc¢inky na
zdravie T'udi a zvierat alebo na zivotné prostredie. Preto dospel k zdverom, ZzZe je
nepravdepodobné, Ze uvadzanie na trh vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu Btll, st z nej
zlozené alebo vyrobené, ako sa opisuje v ziadosti, by malo v rdmci planovaného ur¢ené¢ho
pouzivania nepriaznivé ucinky na zdravie l'udi, zvierat alebo na Zivotné prostredie.

Na zéklade tychto skuto¢nosti sa navrh rozhodnutia Komisie, ktorym sa obnovuje povolenie
na uvadzanie na trh vyrobkov, ktoré obsahujii geneticky modifikovanu kukuricu Btll, su
z nej zlozené alebo vyrobené, ktorym sa povol'uji potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju
polnt kukuricu, alebo st z nej zlozené, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie Komisie
2004/657/ES, predlozil 19. aprila 2010 Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat. Vybor nevydal Ziadne stanovisko: 12 ¢lenskych Statov (167 hlasov) sa vyslovilo za
prijatie, 9 ¢lenskych statov (84 hlasov) hlasovalo proti nemu, 3 ¢lenské Staty (46 hlasov) sa
zdrzalo hlasovania a 3 ¢lenské Staty (48 hlasov) neboli zastiipené.

V doésledku 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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2010/0156 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTIE RADY,

ktorym sa obnovuje povolenie na uvadzanie vyrobkov, ktoré obsahuju geneticky
modifikovanu kukuricu Bt11 (SYN-BT@11-1), st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh,
ktorym sa povol’'uju potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju pol’ni kukuricu Bt11

(SYN-BTO11-1) alebo st z nej zloZené, v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003,

a ktorym sa zruSuje rozhodnutie Komisie 2004/657/ES

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

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

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

¢lanok

11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢lanok 23 ods. 3,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

ked’ze:

(M

Spolo¢nost’” Syngenta Seeds S.A.S. predlozila Komisii 17. aprila 2007 v mene
spolo¢nosti Syngenta Crop Protection AG v sulade s ¢lankami 5, 11, 17 a 23
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 ziadost' o obnovenie povolenia na uvadzanie na trh
existujucich potravin a zloziek potravin, ktoré si vyrobené¢ z kukurice Btl1 (vratane
pridavnych latok), a o obnovenie povolenia na uvadzanie na trh existujuceho krmiva,
ktoré obsahuje kukuricu Btll, je z nej zlozené alebo vyrobené (vratane kimnych
surovin a doplnkovych latok do krmiv), a inych vyrobkov ako potraviny a krmivo,
ktoré obsahuju kukuricu Btl1 alebo st znej zlozené, s vynimkou kultivacie (d’alej len
»zladost™), ktoré sa predtym ozndmili v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 pism. a) a b)
a ¢lankom 20 ods. 1 a) a b) uvedeného nariadenia. Ziadost’ sa tiez tyka obnovenia
povolenia na uvaddzanie na trh potravin a zloziek potravin, ktoré si povolené na
zaklade rozhodnutia Komisie 2004/657/ES z 19. maja 2004 povol'ujiceho uvadzanie
na trh cukrovej kukurice z geneticky modifikovanej linie kukurice Btl1 ako novl
potravinu alebo novu zlozku potravin podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) & 258/97%. V ramci tejto ziadosti spoloénost Syngenta Seeds SA.S. tiez
poziadala o povolenie potravin a zloziek potravin, ktoré obsahuju polnt kukuricu
Bt11, ktoré v Unii neboli nikdy povolené.

U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
U. v. EU L 300, 25.9.2004, s. 48.
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4)

)

(6)

(7

Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (dalej len ,,EFSA*) vydal 17. februdra 2009
priaznivé stanovisko® v stlade s &lankom 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospel
k zaveru, Ze nové informacie poskytnuté v ziadosti a analyza publikacii uverejnenych
po vydani predchadzajuceho vedeckého stanoviska EFSA tykajuceho sa kukurice
Bt11* si nevyzaduji zmeny, a potvrdil predosly zaver, ze kukurica Btl1 je rovnako
bezpecna ako kukurica, ktord nebola geneticky modifikovand, a Ze nie je
pravdepodobné, ze by mala nepriaznivé GCinky na zdravie l'udi a zvierat alebo na
zivotné prostredie v ramci pldnovanych spdsobov pouzivania, €o sa tieZ vztahuje na
vyrobky, ktoré su predmetom ziadosti.

Urad EFSA vo svojom stanovisku zvazil vetky $pecifické otizky a obavy, ktoré
nastolili ¢lenské §taty v rdmci konzultacie s prisluSnymi vnuatrostatnymi organmi podla
¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 18 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

EFSA vo svojom stanovisku takisto dospel k zaveru, ze ziadatel'om predlozeny plan
monitorovania zivotného prostredia, ktorého stcast'ou je plan vSeobecného dohladu,
je v sulade s planovanym pouzitim uvedenych vyrobkov.

Po zohl'adneni tychto dovodov a skutocnosti, ze spolo¢nost’ Syngenta Crop Protection
AG Svajéiarsko, ktora prevzala spolo¢nost’ Syngenta Seeds AG, adresata rozhodnutia
2004/657/ES, je tym istym pravnym subjektom, v mene ktorého ziadatel' poziadal
0 obnovenie povolenia, a ze uvedena spolocnost’ potvrdila, ze predmetom jej ziadosti
je aj povolenie potravin a zloziek potravin, ktoré obsahuju pol'nt kukuricu Bt11 alebo
su z nej zlozené, a ze planovala poziadat’ o obnovenie povolenia vyrobkov, na ktoré sa
vzt'ahuje rozhodnutie 2004/657/ES pred vyprSanim povolenia uvedené¢ho v danom
rozhodnuti, aby sa mohlo prijat’ jediné rozhodnutie vztahujice sa na tieto vyrobky,
ktoré nadobudne Uc¢innost’ v rovnaky deni, malo by sa povolit’ obnovenie povolenia na
uvadzanie na trh existujicich vyrobkov, obnovenie povolenia potravin a zloziek
potravin, ktoré obsahuji sladkti kukuricu Btll (Cerstvu alebo konzervovanu),
a povolenie potravin a zloziek potravin, ktoré st z nej zlozené alebo vyrobené,
a obnovenia povolenia pokracovania v obchodovani s existujicim krmivom, ktoré
obsahuje kukuricu Bt11, alebo je z nej zlozené. Rozhodnutie Komisie 2004/657/ES by
sa preto malo zrusit’.

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 jednoznaény
identifikator.

Podl'a stanoviska EFSA sa zdd, ze pre potraviny, zlozky potravin a krmivo, ktoré
obsahuju kukuricu Btl1, su z nej zlozené alebo vyrobené, st potrebné len poziadavky
$pecifického oznacovania ustanovené v ¢lanku 13 ods. 1 a ¢lanku 25 ods. 2 nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003. Aby sa vSak zabezpecilo, Ze uvedené vyrobky sa budi pouzivat
v ramci rozsahu povolenia stanoveného tymto rozhodnutim, malo by byt na oznaceni
krmiva, ktoré obsahuje GMO alebo je znich zloZené, a vyrobkov inych, ako st

http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2007-146
Stanovisko EFSA uverejnené 19. maja 2005 tykajuce sa umiestiiovania kukurice Btl1 urCenej na
kultivaciu, do krmiv a na priemyselné spracovanie na trh —
http://registerofquestions.efsa.europa.ecu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-12
U.v.EUL 10, 16.1.2004, s. 5.
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potraviny a krmivo, ktoré obsahuju GMO alebo st z nich zlozené, v pripade ktorych sa
ziada obnovenie povolenia, jasne uvedené, ze sa predmetné vyrobky nesmu pouzivat’
na kultivaciu. Drzitel' povolenia by mal predkladat’ vyrocné spravy o realizacii
a vysledkoch c¢innosti stanovenych v plane monitorovania u¢inkov na zivotné
prostredie. Uvedené vysledky by sa mali predkladat’ v stilade s rozhodnutim Komisie
2009/770/ES z 13. oktobra 2009, ktorym sa zavadzaju Standardné formuldre na
oznamovanie  vysledkov  monitorovania zamerného uvolnenia  geneticky
modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloziek vyrobkov do zivotného
prostredia na cel ich umiestiiovania na trhu podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES°.

Stanovisko EFSA podobne neopraviuje na ukladanie Specifickych podmienok alebo
obmedzeni vzt'ahujucich sa na uvadzanie potravin a krmiva na trh a/alebo Specifickych
podmienok alebo obmedzeni vztahujucich sa na ich pouzivanie a zaobchadzanie
s nimi vratane poziadaviek monitorovania ich pouZzivania po uvedeni na trh alebo
osobitnych podmienok ochrany Specifickych ekosystémov/zivotného prostredia
a/alebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Vsetky relevantné informacie o povoleni tychto vyrobkov alebo o obnoveni povolenia
by sa v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 mali zapisat’ do Registra Spolocenstva
pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

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
stanovuju poziadavky na oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO, alebo su z nich
zloZené.

Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Informacného strediska pre biologicku
bezpecnost’ (Biosafety Clearing House) stranam Kartagenského protokolu
o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite podla ¢lanku 9 ods. 1
aclanku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1946/2003 z 15. jula 2003 o cezhranicnom 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,

U.v.EUL 275, 21.10.2009, s. 9.
U. v. EU L 268, 18.10 2003, s. 24.
U.v.EUL287,5.11.2003, s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Geneticky modifikovany organizmus a jednoznacny identifikator

Geneticky modifikovanej kukurici Btll (Zea mays L.) vymedzenej v pism.b) prilohy
k tomuto rozhodnutiu sa v sulade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 pridel'uje jednoznacny
identifikator SYN-BTO11-1.

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 vyrobky:

a)

b)

c)

potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju kukuricu SYN-BTO11-1, su z nej
zlozené alebo vyrobeng;

krmivo, ktoré obsahuje kukuricu SYN-BTO11-1, je z nej zloZzené alebo vyrobené;

vyrobky iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuji kukuricu SYN-BTO11-1 alebo
su z nej zloZzené a su uréené na rovnaké pouzitie ako akakol'vek ina kukurica,
s vynimkou kultivacie.

Clanok 3
Oznacovanie

Na tucely poziadaviek na oznacovanie vyrobkov 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 vyrobkov obsahujucich kukuricu SYN-BT@11-1 alebo z nej zlozenych
a v dokumentoch sprevadzajucich tieto vyrobky, uvedené v ¢lanku 2 pism. b) a c), je
uvedené ,,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 v pldne monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.
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Clanok 5
Register Spolocenstva

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

Clanok 6
Drzitel’ povolenia
Drzitelom povolenia je spolocnost Syngenta Seeds S.A.S., Francuzsko, zastupujica
spolo¢nost’ Syngenta Crop Protection AG, Svajciarsko.
Clanok 7
Platnost
Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od datumu jeho oznamenia.
Clanok 8
ZruSenie
Rozhodnutie Komisie 2004/657/ES sa zruSuje.
Clanok 9
Adresat

Toto rozhodnutie je ucené spolocnosti Syngenta Seeds S.A.S., Chemin de 1'Hobit 12, BP 27 —
F-31790 Saint-Sauveur — Franctzsko, ktora zastupuje spolocnost’ Syngenta Crop Protection
AG, Svajciarsko.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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b)

d)

PRILOHA

Ziadatel’ a drZitel’ povolenia:

Néazov : 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

Urcenie a Specifikacia vyrobkov:

(1

2

3)

potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuju kukuricu SYN-BT@11-1, st z nej
zlozené alebo vyrobeng;

krmivo, ktoré obsahuje kukuricu SYN-BTO11-1, je znej zloZzené alebo
vyrobeng;

vyrobky iné ako potraviny a krmivo, ktoré obsahuju kukuricu SYN-BTO11-1
alebo s z nej zlozené a su urcené na rovnaké pouzitie ako akakol'vek ina
kukurica s vynimkou kultivacie.

Geneticky modifikovana kukurica SYN-BTO11-1 opisand v ziadosti vyjadruje
protein CrylAb, ktory jej poskytuje ochranu proti uritym Skodcom z radu
Lepidoptera, a protein PAT, ktory jej dava schopnost’ tolerancie na herbicid na baze
glufosindtu ammonneho.

Oznacdovanie:

(1)

)

Na ucely poziadaviek Specifického oznaCovania stanovenych v c¢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 vyrobkov obsahujucich kukuricu SYN-BTO11-1 alebo z nej
zlozenych a v dokumentoch sprevadzajucich tieto vyrobky, uvedené v ¢lanku 2
pism. b) a ¢), je uvedené ,,neurcené na kultivaciu®.

Metoda detekcie:

Metoda na kvantitativne stanovenie kukurice SYN-BTO11-1, zaloZzena na
pripadovo Specifickej a v redlnom Case prebiehajicej PCR;

schvalena referencnym laboratoriom Spolocenstva zriadenym podl'a nariadenia

(ES) ¢. 1829/2003, wuverejnena na internetovej stranke http:/gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm

referenény material: ERM®-BF412 dostupny na internetovej stranke
Spolo¢ného vyskumného centra (JRC) Eurdpskej komisie, InStitatu pre
referencné materidly a merania (IRMM)
https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue
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g)

h)

Jednoznacny identifikator:
SYN-BTO11-1

Informéacie 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 po oznameni]

Podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa uvadzania tychto vyrobkov na trh,
ich pouzivania 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 pouZivania 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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