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Utedn véstnik Evropské unie 6.7.2017

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1207
ze dne 4. Eervence 2017,

kterym se obnovuje povoleni pro uvddéni produktii z geneticky modifikované kukufice MON 810
(MON-@©810-6) na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4453)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)

()
)

0)

Ve dnech 11. a 18. dubna 2007 ptedlozila spole¢nost Monsanto Europe S.A. Komisi v souladu s ¢lanky 11 a 23
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 tfi zddosti o obnoveni povoleni stdvajicich potravin, slozek potravin a krmiv
vyrobenych z kukufice MON 810, povoleni krmiv, kterd obsahuji kukufici MON 810 a sestavaji z ni, a povoleni
kukufice MON 810 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouZiti nez v potravinich
a krmivech jako jakdkoli jind kukufice, véetné péstovani. Po vstupu nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 v platnost byly
uvedené produkty ozndmeny Komisi podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni
a zahrnuty do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.

Dne 9. bfezna 2016 zaslala spole¢nost Monsanto Europe S.A. Komisi dopis, v némz zddala o to, aby ta &ast
zddosti, kterd se tykd péstovdni, byla posuzovina oddélené od zbyvajici ¢dsti Zadosti. Toto rozhodnuti se tedy
netykd pouzivani semen kukufice MON 810 urcenych k péstovani.

Uvéadéni pylu z kukufice MON 810 na trh bylo povoleno provadécim rozhodnutim Komise 2013/649/EU (%),
a proto neni pfedmétem tohoto rozhodnuti.

Dne 30. Cervna 2009 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18
nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 piiznivé stanovisko (které bylo aktualizovino dne 30. cervence 2009). Dospél
k zavéru, Ze geneticky modifikovand kukufice MON 810 popsand v Zddosti je stejné bezpecnd jako odpovidajici
konvenéni produkt, pokud jde o mozné nepiiznivé G¢inky na lidské zdravi a zdravi zvifat, a neni pravdépodobné,
ze by méla s ohledem na jeji zamyslené pouziti nepiiznivé G¢inky na Zivotni prostredi ().

Ve svém stanovisku EFSA zohlednil v§echny konkrétni otdzky a pfipominky, které clenské stity vznesly v rdmci
konzultace s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Vzhledem k uvedenym skute¢nostem by povoleni pro potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON
810, s vyjimkou pylu, pro krmiva, kterd obsahuji kukufici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena,
a pro kukufici MON 810 v produktech, které z ni sestdvaji nebo ji obsahuji, pro jind pouziti nez v potravinich
nebo krmivech, s vyjimkou péstovani, mélo byt obnoveno.

Uf. vést. L 268,18.10.2003, s. 1.

Provddéci rozhodnuti Komise 2013/649/EU ze dne 6. listopadu 2013, kterym se povoluje uvedeni pylu z kukufice MON 810
(MON-0@81@-6) na trh podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18292003 (Ut. vést. L 302, 13.11.2013, s. 44).

Scientific Opinion of the Panel on Genetically Modified Organisms on applications (EFSA-GMORX-MON810) for the renewal of authori-
sation for the continued marketing of (1) existing food and food ingredients produced from genetically modified insect resistant maize
MONB810; (2) feed consisting of and/or containing maize MON810, including the use of seed for cultivation; and of (3) food and feed
additives, and feed materials produced from maize MON810, all under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. The EFSA Journal
(2009) 1149, 1-84.
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(7)  Geneticky modifikované kukufici MON 810 byl v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 ('), v rdmci
ptivodniho povoleni kukufice MON 810, prifazen jednoznacny identifikacni k6d. Uvedeny jednoznacny identi-
fika¢ni k6d by se mél pouzivat i naddle.

(8)  Na zdklad¢ stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON 810 a pro
krmiva, kterd obsahuji kukufici MON 810, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena, nejsou nutné zidné jiné
zvlastni pozadavky na oznaCovani neZ ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

(9)  Drzitel povoleni by mél kazdoroéné ptedkladat zpravy o provadéni a vysledcich ¢innosti stanovenych v planu
monitorovani. Tyto vysledky by mély byt piedlozeny v souladu s rozhodnutim Komise 2009/770/ES (3.

(10)  Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvldstnich podminek nebo omezeni pro uvedeni téchto potravin a krmiv
na trh ajnebo omezeni pro jejich pouZivini a nakldddni s nimi, vCetné pozadavk na monitorovini po uvedeni
na trh.

(11)  Vsechny piislusné informace o povoleni produktd by mély byt zaneseny do registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva zfizeného nafizenim (ES) ¢. 1829/2003.

(12) Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ve lhaté stanovené pfedsedou nevydal stanovisko.
Povazovalo se za nezbytné pfijmout provadéci akt a ptedseda pfedlozil ndvrh provddéciho aktu odvolacimu
vyboru k dalsimu projedndni. Odvolaci vybor nevydal stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednozna¢ny identifika¢ni kod

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) MON 810, uvedené v pismeni b) pfilohy tohoto rozhodnuti, se v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 65/2004 pfifazuje jednoznaény identifika¢ni kéd MON-G@813-6.

Cldnek 2
Obnoveni povoleni

V souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti se obnovuje povoleni téchto produktt:
a) potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON-@@81@3-6, s vyjimkou pylu;
b) krmiva, kterd obsahuji kukutici MON-@@81@-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

¢) kukutfice MON-@@81@-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti nez
v potravindch nebo krmivech, s vyjimkou pestovam

Cldnek 3
Oznacovani

Pro ucely pozadavki na oznacovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v ¢l. 4
odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 () je ,ndzev organismu“ ,kukufice®.

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

() Rozhodnuti Komise 2009/770/ES ze dne 13. fijna 2009, kterym se stanovi standardni formdty zprav pro tcely pfedkladani vysledki
monitorovani zdémérného uvolovani geneticky modifikovanych orgamsmu nebo produktt, které geneticky modifikované organismy
obsahuji, do Zivotniho prostiedi pro ticely uvdéni na trh podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18ES (UF. vést. L 275,
21.10.2009,s.9

Natizen{ Evropsl)<eh0 parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. z4fi 2003 o sledovatelnosti a oznacovani genetlcky modifiko-
vanych organismii a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismi a o zméné smérnice
2001/18/ES (Ur vést.L 268,18.10.2003, s. 24).

—
-
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Cldnek 4
Monitorovdani G¢inkd na Zivotni prostfedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provddén pldn monitorovani G¢inkd na Zivotni prostfedi stanoveny
v pismeni h) pfilohy tohoto rozhodnuti.

2. Drzitel povoleni kazdoroéné piedklddd Komisi zprdvy o provddéni a vysledcich cinnosti stanovenych v planu
monitorovéani v souladu s formdtem stanovenym v rozhodnuti 2009/770/ES.

Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace uvedené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva uvedeného v ¢linku 28 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6
Drzitel povoleni

Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto Company, USA.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouZzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.

Cldnek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272, 1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 4. cervence 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA

a) Zadatel a drzitel povoleni:
Nézev: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel — Belgie

jménem spole¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis, Missouri 63167 — USA.

b) Uréeni a specifikace produktii:
1) potraviny a slozky potravin vyrobené z kukufice MON-@@81@-6, s vyjimkou pylu;
2) krmiva, kterd obsahuji kukufici MON-@@81@-6, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

3) kukufice MON-@@813-6 v produktech, které ji obsahuji nebo z ni sestdvaji, pro jakékoli jiné pouziti nez
v potravindch nebo krmivech, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand kukutice MON-@@810-6 popsand v zddostech exprimuje protein CrylAb ziskany

z bakterie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, ktery zajiStuje ochranu proti nékterym hmyzim $kdadcim z fadu
Lepidoptera, véetné zavijece kukuti¢ného (Ostrinia nubilalis) a mir rodu Sesamia spp.

¢) Oznacovani:

Pro tcely pozadavki 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”.

d) Metoda detekce:

1) Ptipadové specifickd metoda zaloZend na polymerdzové fetézové reakci v redlném case pro kvantifikaci kukufice
MON-@@810-6.

2) Validovand Spolkovym institutem pro posouzeni rizik (BfR) ve spoluprdci se Spole¢nym vyzkumnym stfediskem
Evropské komise a dal$imi stranami a ovéfend referen¢ni laboratofi EU zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
na zdkladé genomové DNA extrahované ze semen kukufice, zvefejnénd na adrese http://gmo-crl.jrc.ec.europa.
eu/statusofdossiers.aspx

3) Referen¢ni materidl: ERM-BF413 a ERM — AD413 dostupny u Institutu pro referenéni materidly a méfeni
Spole¢ného vyzkumného stfediska Evropské komise na adrese https://crm.jrc.ec.europa.eu/

€) Jednoznatny identifikacni kod:

MON-0@@810- 6

f) Informace poZadované na zikladé p¥ilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

[Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam ¢.: published in the Community register of genetically modified

food and feed when notified].

g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouziti nebo naklidini s nimi:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovani d¢inkd na Zivotni prostiedi:

Plan monitorovani G¢inkd na Zivotni prostiedi v souladu s pfilohou VII smérnice 2001/18/ES.

[Odkaz: plan published in the Community register of genetically modified food and feed)


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
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i) Pozadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské spotfebé:

Nejsou stanoveny.

Pozn.: Casem se miize ukdzat, Zze odkazy na piislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovdny
formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.
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