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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/684
z 24. aprila 2015,

ktorym sa podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1829/2003 povoluje umiestnit
na trh geneticky modifikovani kukuricu NK603 (MON-@@6@3-6) a ktorym sa obnovuje povolenie
na existujiice vyrobky z kukurice NK603 (MON-@@603-6)

[ozndmené pod cislom C(2015) 2753]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifi-
kovanych potravindch a krmivach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7 ods. 3, ¢lanok 11 ods. 3, ¢lanok 19 ods. 3 a ¢ldnok 23
ods. 3,

kedZe:

(1) Rozhodnutim Komisie 200464 3[ES (?) sa do 17. oktobra 2014 v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/18/ES (*) povoluje umiestnit na trh krmivo, ktoré obsahuje kukuricu NK603 alebo je z nej zlozené,
a kukuricu NK603 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahuji alebo st z nej zloZené, na pouzitie iné ako potraviny
a krmiva, s vynimkou kultivacie.

(2)  Rozhodnutim Komisie 2005/448/ES () sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (°) povoluje umiestiiovat na trh potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii kukuricu NK603, st z nej
zlozené alebo vyrobené, do 2. marca 2015.

(3)  Pridavné litky v potravindch, kfmne doplnkové litky a kfmne suroviny, ktoré sii vyrobené z geneticky modifi-
kovanej kukurice NK603, boli umiestnené na trh pred nadobudnutim Gc¢innosti nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
a boli ozndmené ako existujice vyrobky podla clinku 8 ods. 1 pism. b) a ¢ldnku 20 ods. 1 pism. b) uvedeného
nariadenia, ked nadobudlo G¢innost.

(4)  Dna 2. augusta 2005 predlozila spolo¢nost Monsanto Europe S.A. Eur6pskej komisii v stilade s ¢lankami 11 a 23
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Zziadost o obnovenie povolenia na pridavné latky v potravinich, kfmne doplnkové
litky a kfmne suroviny ziskané z kukurice NK603, ktoré boli ozndmené ako existujiice vyrobky v sulade
s ¢lankom 8 ods. 1 pism. b) a ¢lankom 20 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia.

(5)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. predlozila 2. augusta 2005 v stlade s ¢ldinkami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prislusnému organu Holandska Ziadost o umiestnenie potravin, zloziek potravin a krmiv, ktoré
obsahuja kukuricu NK603, st z nej zloZené alebo vyrobené, na trh.

(6)  Ziadost sa tykala aj umiestnenia kukurice NK603 na trh vo vyrobkoch, ktoré st z nej zlozené alebo ju obsahujd,
na pouzitie iné ako potraviny a krmiva podobne ako v pripade ktorejkolvek inej kukurice vritane semien na
kultivdciu.

(7)  V stlade s ¢lankom 5 ods. 5 a ¢lankom 17 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zZiadost zahfiia tdaje
a informécie pozadované v prilohdch Il a IV k smernici 2001/18/ES, ako aj informdcie a zdvery o postideni
rizika vykonaného v silade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES. Okrem toho obsahuje
plén monitorovania ¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 1.

() Rozhodnutie Komisie 2004/643[ES z 19. jila 2004 o uvedeni na trh, v stlade s nariadenfm 2001/18/ES Eurépskeho parlamentu a Rady,
kukuri¢ného vyrobku (Zea mays L. NK603) geneticky modifikovaného pre odolnost voci glyfositu (U. v. EU L 295, 18.9.2004, s. 35).

(*) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky modifikovanych
organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS (U.v. ESL 106, 17.4.2001,s. 1).

(*) Rozhodnutie Komisie 2005/448/ES z z 3. marca 2005, ktorym sa povoluje uvedenie potravin a pridavnych latok ziskanych z geneticky
modifikovanej kukurice NK 603 na trh ako novych potravin alebo novych pridavnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu
aRady (ES) ¢.258/97 (U.v.EUL 158, 21.6.2005, 5. 20).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1).
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(8)  Prislusny organ Spanielska a jeho komisia pre biologickti bezpecnost poskytli 25. marca 2008 Eurépskemu tradu
pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) svoje stanovisko k postdeniu rizika pre Zivotné prostredie v silade
s ¢lankom 6 ods. 3 pism. ¢) a ¢lankom 18 ods. 3 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a dospeli k zdveru, Ze na
zdklade sticasného stavu vedeckych poznatkov a po preskimani existujicich informdcii a tdajov poskytnut)’fch
ziadatelom by Spanielska komisia pre biologicki bezpecnost mohla poskytnit prlazmve stanovisko
k umiestneniu kukurice NK603 na trh v EU, ak sa vykonajii ndvrhy a podmienky stanovené v sprave o postdeni
rizika pre Zivotné prostredie.

(9)  EFSAvydal 11. jina 2009 v stlade s ¢ldnkami 6 a 18 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 priaznivé stanovisko k obom
ziadostiam. EFSA usudil, Ze kukurica NK603, ako sa opisuje v Ziadosti, je z hladiska moZnych tcinkov na zdravie
Tudi a zvierat alebo na zivotné prostredie rovnako bezpe¢nd ako kukurica, ktord nie je geneticky modifikovana (!).
EFSA vo svojich stanoviskdch zvazil vSetky Specifické otdzky a pripomienky, ktoré ¢lenské staty vzniesli v rdmci
konzultdcie s prislusnymi vnuatro$titnymi organmi podla clanku 6 ods. 4 a clanku 18 ods. 4 uvedeného
nariadenia.

(10) EFSA dospel vo svojom stanovisku k zdveru, Ze pldn monitorovania Zivotného prostredia predlozeny prislusnym
ziadatel'om je v stilade so zamyslanym pouzitim prislusnych vyrobkov.

(11)  Spolo¢nost Monsanto Europe S.A. informovala 14. marca 2014 Eurépsku komisiu o svojom rozhodnuti zmenit
rozsah uvedenej Ziadosti tak, aby uz neobsahovala povolenie na kultiviciu kukurice NK603 v Eurdpskej tnii.

(12)  Pri zohladnen{ uvedenych tivah by sa malo udelit povolenie v pripade vyrobkov s vynimkou kultivicie a pldn
monitorovania Zivotného prostredia by sa mal prisposobit zmenenému rozsahu posobnosti.

(13) Podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 65/2004 (3 by sa mal kazdému geneticky modifikovanému organizmu (dalej len
,GMO®) pridelit jednoznac¢ny identifikdtor.

(14) Na zdklade stanoviska EFSA je zrejmé, Ze v pripade potravin, zloZiek potravin a krmiv, ktoré obsahujt
kukuricu NK603, st z nej zloZzené alebo vyrobené, nie st potrebné Ziadne iné osobitné poziadavky na
oznacovanie ako tie, ktoré st stanovené v ¢ldnku 13 ods. 1 a ¢ldnku 25 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.
Aby sa viak zabezpecilo, Ze uvedené vyrobky sa budi pouzivat v medziach povolenia udeleného tymto
rozhodnutim, na oznaleni vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, okrem potravindrskych
vyrobkov, v pripade ktorych sa povolenie Ziada, by malo byt jasne uvedené aj to, Ze sa predmetné vyrobky
nesmd pouzivat na kultivaciu.

(15) V clanku 4 ods. 6 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (°) sa stanovuji poZiadavky na
oznacovanie vyrobkov, ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zlozené. PoZiadavky na sledovatelnost vyrobkov,
ktoré obsahuji GMO alebo st z nich zloZené, si stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 az 5 a poziadavky na sledova-
telnost potravin a krmiv vyrobenych z GMO st stanovené v clanku 5 uvedeného nariadenia.

(16) Drzitel povolenia by mal predkladat vyroéné spravy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v plane
monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie. Tieto vysledky by sa mali predkladat v stlade s rozhodnutim
Komisie 2009/770/ES (¥). Stanovisko tradu EFSA neopraviiuje na uloZenie 3pecifickjch podmienok alebo
obmedzeni vzfahujicich sa na uvddzanie potravin a krmiva na trh afani 3pecifickjch podmienok alebo
obmedzeni vztahujiicich sa na ich pouzivanie a zaobchddzanie s nimi vritane poziadaviek monitorovania ich
pouZivania po umiestneni na trh alebo osobitnych podmienok ochrany 3pecifickych ekosystémov/prostredia
ajalebo zemepisnych oblasti podla ¢lanku 6 ods. 5 pism. e) a ¢lanku 18 ods. 5 pism. €) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

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

() http: //reglsterofquestlons efsa.europa. eu/roqFrontend/questlonLoader?questlon EFSA-Q-2009-00626.

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

() Nariadenie Eurépskeho 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 a ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/18/ES (U.v.EUL 268,18.10.2003, 5. 24).

(*) Rozhodnutie Komisie 2009/770/ES z 13. okt6bra 2009, ktorym sa zavadzaji Standardné formuldre na oznamovanie vysledkov monito-
rovania zimerného uvolnenia do zivotného prostredia geneticky modifikovanych organizmov ako vyrobkov alebo zloZiek vyrobkov na
ticel ich umiestiovania na trh podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (U. v. EU L 275, 21.10.2009, 5. 9).


http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626
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(18) Toto rozhodnutie sa ozndmi prostrednictvom Strediska pre vymenu informécii o biologickej bezpe¢nosti
(Biosafety Clearing House) strandm Kartagenského protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru o biologickej
diverzite podla ¢ldnku 9 ods. 1 a ¢ldnku 15 ods. 2 pism. c) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ().

(19) Rozhodnutia 2004/643(ES a 2005/448ES by sa mali zrusit.

(20)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom.
Povazovalo sa za potrebné prijat vykondvaci akt, a preto predseda predlozil ndvrh vykondvacicho aktu
odvolaciemu vyboru na dalsie prerokovanie. Odvolaci vybor nepredlozil stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Geneticky modifikovany organizmus a jednoznac¢ny identifikdtor
Geneticky modifikovanej kukurici (Zea mays L) NK603 vymedzenej v pismene b) prilohy k tomuto rozhodnutiu sa
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 65/2004 prideluje jednoznacny identifikitor MON-@@ 60 3-6.
Cldnok 2
Povolenie

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

a) potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;
b) krmiva, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@603-6, st z nej zloZené alebo vyrobené;

¢) kukurica MON-@@603-6 vo vyrobkoch, ktoré ju obsahujii alebo sii z nej zlozené, na akékolvek pouzitie iné ako
pouzitia uvedené v pismendch a) a b), s vynimkou kultivécie.

Cldnok 3
Oznacovanie

1. Na UcCely poziadaviek na oznalovanie 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 oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6 alebo st z nej zlozené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvddza ,neurcené na
kultivaciu®.
Cldnok 4
Monitorovanie #i¢inkov na Zivotné prostredie

1.  Drzitel povolenia zabezpeli zavedenie a vykondvanie pldnu monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla
pismena h) prilohy.

2. Drzitel povolenia predkladd Komisii vyrocné sprivy o vykondvani a vysledkoch ¢innosti uvedenych v pline
monitorovania v stlade s rozhodnutim 2009/770/ES.

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

Informdcie uvedené v prilohe k tomuto rozhodnutiu sa v stlade s ¢linkom 28 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 zapisu do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnok 6
Drzitel povolenia

Drzitelom povolenia je spolo¢nost Monsanto Europe S.A., Belgicko, zastupujiica spolo¢nost Monsanto Company,
Spojené §taty americké.

Clanok 7
Platnost

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje pocas obdobia 10 rokov od ddtumu jeho ozndmenia.
Cldnok 8
ZruSenie

Rozhodnutia 2004/643/ES a 2005/448ES sa zrusuji.
Cldnok 9
Adresit

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

V Bruseli 24. aprila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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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 Stdty
americké.

Urcenie a Specifikicia vyrobkov
1. potraviny a zlozky potravin, ktoré obsahujii kukuricu MON-@@6@3-6, st z nej zlozené alebo vyrobené;
2. krmiva, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6, sti z nej zlozené alebo vyrobené;

3. kukurica MON-@@6@3-6 vo vyrobkoch, ktoré sii z nej zloZené alebo vyrobené, na akékolvek iné pouzitie ako sa
uvadza v bodoch 1 a 2, s vynimkou kultivécie.

Geneticky modifikovand kukurica MON-@@6@3-6 opisand v Ziadostiach exprimuje bielkovinu CP4 EPSPS, vdaka
ktorej je tolerantnd voci glyfositovym herbicidom.

Oznacovanie

1. Na tcely splnenia osobitnych poziadaviek na oznaCovanie stanovenych v ¢ldnku 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“.

2. Na oznaceni vyrobkov, ktoré obsahuji kukuricu MON-@@6@3-6 alebo st z nej zloZené, a v sprievodnych
dokumentoch k tymto vyrobkom, okrem vyrobkov, ktoré st uvedené v ¢lanku 2 pism. a), sa uvadza ,neurcené na
kultivaciu®.

Metoéda detekcie

— metdda na kvantitativne stanovenie kukurice MON-@@6@3-6, zalozend na pripadovo 3$pecifickej a v redlnom
Case prebiehajticej PCR,

— validovand na zdklade genémovej DNA vyextrahovanej z certifikovaného referenéného materidlu referenénym
laboratériom EU zriadenym podla nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, a zverejnend na adrese http://gmo-crljrc.ec.
europa.eu/statusofdoss.htm,

— referen¢éné materidly: ERM®-BF415 dostupny na internetovej strinke Spolo¢ného vyskumného centra (JRC)
Eurépskej komisie, InstitGtu pre referenéné materidly a merania (IRMM) https://irmm.jrc.ec.europa.eu/
rmcatalogue.

Jednoznacny identifikdtor

MON-@@603-6.

Informdcie pozadované v zmysle prilohy II ku Kartagenskému protokolu o biologickej bezpecnosti k Dohovoru

o biologickej diverzite

Stredisko pre vymenu informdcii o biologickej bezpecnosti [po ozndmeni zapisat do registra EU pre geneticky

modifikované potraviny a krmiva].

Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa umiestfiovania vyrobkov na trh, ich pouZivania alebo manipulicie s nimi

Nevyzaduju sa.

Plin monitorovania

Plén monitorovania G¢inkov na Zivotné prostredie podla prilohy VII k smernici 2001/18/ES [po ozndmeni zapisat do
registra EU pre geneticky modifikované potraviny a krmivd].

Poziadavky tykajiice sa monitorovania vyuZivania potravin urcenych na fudskd spotrebu po ich umiestneni na trh

Nevyzaduju sa.


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