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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2015/684
ze dne 24. dubna 2015,

kterym se povoluje uvedeni geneticky modifikované kukufice NK603 (MON-@@603-6) na trh
a obnovuje povoleni pro stivajici produkty z kukufice NK603 (MON-@@603-6) podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2015) 2753)

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o geneticky modifiko-
vanych potravinich a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11 odst. 3, €l. 19 odst. 3 a ¢l. 23 odst. 3 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Rozhodnutim Komise 2004/643/ES (¥ se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (})
povoluje uvedeni krmiv, kterd obsahuji kukufici NK603 nebo z ni sestdvaji, a kukufice NK603 v produktech,
které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jakdkoli jind pouziti neZ v potravinich a krmivech, s vyjimkou péstovéni,
na trh do 17. fijna 2014.

(2)  Rozhodnutim Komise 2005/448/ES (*) se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (°) povoluje uvedeni potravin a slozek potravin, které obsahuji kukufici NK603, sestdvaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, na trh do 2. bfezna 2015.

(3)  Potravinaiské piidatné latky, doplikové litky a krmné suroviny vyrobené z geneticky modifikované kukufice
NK603 byly na trh uvedeny pfedtim, nez vstoupilo v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a byly ozndmeny jako
stavajici produkty v souladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni po jeho vstupu
v platnost.

(4)  Dne 2. srpna 2005 spole¢nost Monsanto Europe S.A. podala Evropské komisi Zadost v souladu s ¢lanky 11 a 23
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 o obnovu povoleni pro potravinaiské piidatné latky, doplikové litky a krmné
suroviny vyrobené z kukufice NK603, které byly pfedtim ozndmeny jako stavajici produkty v souladu s ¢l. 8
odst. 1 pism. b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

(50 Dne 2. srpna 2005 spole¢nost Monsanto Europe S.A. podala v souladu s ¢linky 5 a 17 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003 piislusnému orgdnu Nizozemska Zddost o uvedeni potravin, slozek potravin a krmiv, které
obsahuji kukufici NK603, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh.

(6)  Tato zddost se rovnéz vztahuje na uvedeni na trh kukufice NK603 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji
obsahuji, pro jakdkoli jind pouZiti nez v potravinich a krmivech jako jakakoli jind kukufice, v¢etné osiva pro
péstitelské ucely.

(7)  Vsouladus ¢l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 uvedend Zddost obsahuje idaje a informace
pozadované piilohami III a IV smérnice 2001/18/ES a informace a zdvéry o hodnoceni rizika provedeném
v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze II smérnice 2001/18/ES. Rovnéz zahrnuje pldn monitorovani
Gcinkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

() U vést.L 268, 18.10.2003, s. 1.

(*) Rozhodnuti Komise 2004/643ES ze dne 19. Cervence 2004 o uvedeni vyrobku z geneticky modifikované kukufice (Zea mays L. linie
NK603) s toleranci viici glyfosattim na trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 295, 18.9.2004,
s. 35).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani geneticky modifikovanych
organism do Zivotniho prostiedi a o zrusen{ smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, 5. 1).

(*) Rozhodnuti Komise 2005/448ES ze dne 3. bfezna 2005, kterym se povoluje uvddét na trh s potravinami a slozkami potravin geneticky
modifikovanou kukufici druhu NK 603 jako novou potravinu ¢ novou slozku potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 (Uf. vést. L 158, 21.6.2005, s. 20).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(8)  Dne 25. bfezna 2008 poskytl prislusny $panélsky organ a jeho komise pro biologickou bezpecnost Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) své stanovisko tykajici se hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi v souladu
s ¢l. 6 odst. 3 pism. ¢) a ¢l. 18 odst. 3 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a dospél k zdvéru, Ze na zdkladé
soucasného stavu védeckych poznatkii a po prezkumu stdvajicich informaci a tdaji poskytnutych Zadatelem
muze Spanélskd komise pro biologickou bezpecnost vydat pi{znivé stanovisko k uvedeni kukufice NK603 na trh
v EU, za pfedpokladu, Ze budou provedeny ndvrhy a dodrzeny podminky stanovené ve zpravé o hodnoceni
rizika pro zivotni prostedi.

(9)  Dne 11. ¢ervna 2009 vydal EFSA v souladu s ¢lanky 6 a 18 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pfiznivé stanovisko
k obéma zZadostem. EFSA dospél k zdvéru, ze kukutice NK603 popsand v zddosti je s ohledem na mozné acinky
na lidské zdravi a zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi stejné bezpecnd jako odpovidajici konvenéni produkt (1). Ve
svém stanovisku zvaZzil EFSA vSechny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s p¥islusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 uvedeného nafizeni.

(10) EFSA ve svém stanovisku dospél rovnéz k zavéru, Ze Zadatelem predloZeny pldn monitorovani Zzivotniho
prostiedi je v souladu se zamyslenym pouzitim danych produkta.

(11) Dne 14. bfezna 2014 informovala spole¢nost Monsanto Europe S.A. Evropskou komisi o svém rozhodnuti
zménit rozsah vyse uvedené nové Zddosti tak, aby jiz neobsahovala povoleni pro péstovani kukufice NK603
v Evropské unii.

(12) S ohledem na pfedchédzejici Gvahy by mélo byt povoleni témto produktiim, s vyjimkou péstovani, udéleno,
pfi¢emz plan monitorovéni Zivotniho prostfedi by se mél pfizpusobit zménénému rozsahu.

(13) Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,GMO®) by mél byt pfifazen jednoznacny identifika¢ni
kéd, jak stanovi nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 (3.

(14) Na zakladé stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které obsahuji kukufici NK603,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které
jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003. Avsak v zdjmu zajiSténi toho, Ze se
produkty budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by oznaceni produktd, které
obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji, s vyjimkou potravinafskych produktd, pro néz se zadd o povoleni, mélo
také jasné uvadét, ze dané produkty nesméji byt pouzity k péstovani.

(15) Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 (}) stanovi pozadavky na
oznacovani produktd, které obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji. Pozadavky na sledovatelnost u produktd, které
obsahuji GMO nebo z nich sestdvaji, jsou stanoveny v ¢l. 4 odst. 1 aZ 5 a pro potraviny a krmiva vyrobené
z GMO jsou stanoveny v ¢lanku 5 uvedeného nafizeni.

(16) Drzitel povoleni by mél kazdorocné predklddat zpravy o provadéni a vysledcich Cinnosti stanovenych v planu
monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi. Tyto vysledky by mély byt pfedlozeny v souladu s rozhodnutim
Komise 2009/770/ES (*). Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produktti na trh ajnebo zvldstnich podminek nebo omezeni pro jejich pouzivani a naklddéni s nimi,
véetné pozadavkdl na monitorovani pouziti uvedenych potravin a krmiv po uvedeni na trh, ani Zddnych
zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystémi/Zivotniho prostredi ajnebo zemépisnych oblasti,
podle ¢l. 6 odst. 5 pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(17)  Vsechny pfislusné informace o povoleni produktd by se mély zapsat do registru EU pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(") http:/[registerofquestions.efsa.curopa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2009-00626

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje systém tvorby a ptifazovani jednoznacnych identifikacnich
kéda pro geneticky modifikované organismy(Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5).

(}) Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zafi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifiko-
vanych organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismd a o zméné smérnice
2001/18/ES (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

(*) Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formaty zprav pro tcely predklidani vysledka
monitorovani zdmérného uvolfiovédni geneticky modifikovanych organismi nebo produktti, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvidén na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (Uf. vést. L 275,
21.10.2009,s.9).
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(18) Toto rozhodnuti md byt ozndmeno prostfednictvim Informaéntho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle
¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1946/2003 ().

(19) Rozhodnuti 2004/643/ES a 2005/448[ES by méla byt zrusena.

(20)  Stély vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité stanovené predsedou. Povazovalo
se za nezbytné pijmout provddéci pfedpis a pfedseda pfedlozil pfedlohu provddéctho pfedpisu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nezaujal zddné stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kéd
Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) NK603 uvedené v pismenu b) p¥ilohy tohoto rozhodnuti se v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednozna¢ny identifikacni k6d MON-O@603-6.
Cldnek 2
Povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se pro tcely ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON-@@6@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
b) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@603-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) kukutice MON-@@6@3-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je uvedeno
v pismenech a) a b), s vyjimkou péstovani.

Cldnek 3
Oznacovani

1. Pro dcely pozadavki na oznaCovéni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a v ¢l 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” kukufice".

2. Na etiketé a v privodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici MON-@@6@3-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktii uvedenych v ¢l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani*.
Cldnek 4
Monitorovdni G&inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi uvedeny
v pismeni h) ptilohy.

2. Drzitel povoleni kazdoro¢né piedklddd Komisi zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v plinu
monitorovani v souladu s rozhodnutim 2009/770/ES.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19462003 ze dne 15. cervence 2003 o pieshranicnich pohybech geneticky modifiko-
vanych organismt (UF. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1).
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Cldnek 5
Registr EU

Informace uvedené v piiloze tohoto rozhodnuti se v souladu s ¢linkem 28 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 zapisi do registru
EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.
Cldnek 7
Platnost
Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
Cldnek 8
ZruSeni
Rozhodnuti 2004/643[ES a 2005/448|ES se zruuji.
Cldnek 9
Urceni

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. dubna 2015.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

Zadatel a drzitel povoleni
Néazev: Monsanto Europe S.A.
Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie

Jménem spole¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167, Spojené stdty americké.

Urceni a specifikace produktiu
1) potraviny a slozky potravin, které obsahuji kukufici MON-@@603-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@6@3-6, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) kukufice MON-@@6@3-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti, nez je
uvedeno v bodech 1) a 2), s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovana kukutice MON-@@6@3-6 popsand v Zddostech exprimuje protein CP4 EPSPS, ktery rostliné
propujcuje schopnost tolerance k herbicidim na bazi glyfosatu.

Oznacovani

1) Pro tcely zvldstnich poZzadavki na oznaCovdni stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,ndzev organismu” ,kukufice*.

2) Na etiketé a v privodnich dokumentech produktti, které obsahuji kukufici MON-@@6@3-6 nebo z ni sestdvaji,
s vyjimkou produktti uvedenych v €l. 2 pism. a), musi byt uvedena slova ,neni uréeno k péstovani“.
Metoda detekce

— piipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném Case pro kvantifikaci kukufice
MON-@@6@3-6,

— validovand referencni laboratofi EU zifzenou podle naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 na zdkladé genomové DNA
extrahované z certifikovaného referen¢niho materidlu, zvefejnénd na adrese http://gmo-ctljrc.ec.europa.cu/
statusofdoss.htm

— referenéni materidl: ERM®-BF415 dostupny v Institutu pro referenéni materidly a méfeni (IRMM) Spole¢ného
vyzkumného strediska (JRC) Evropské komise na adrese https://irmm.jrc.ec.europa.eu/rmcatalogue

Jednoznacny identifikaéni kod

MON-@@603-6

Informace poZadované na zikladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické

rozmanitosti

Informaéni systém pro biologickou bezpe¢nost [pfi ozndmeni se vlozi do registru EU pro geneticky modifikované

potraviny a krmiva].

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZiti nebo nakliddni s nimi

Nejsou stanoveny.

Plén monitorovani

Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice 2001/18/ES [pfi ozndmeni se vlozi
do registru EU pro geneticky modifikované potraviny a krmiva].

Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potravin k lidské spotiebé

Nejsou stanoveny.


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
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