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V Bruselu dne 21.1.2009
KOM(2009) 12 v kone¢ném znéni

Navrh
ROZHODNUTI RADY

0 do¢asném zakazu pouZzivani a prodeje geneticky modifikované kukutice (Zea mays
L. linie MONS810) obsahujici gen Bt crylAb v Mad’arsku podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES

(ptedlozena Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Ve véci uvedeni geneticky modifikované kukufice (Zea mays L. linie MON810) na
trh bylo rozhodnutim Komise 98/294/ES ze dne 22. dubna 1998 v souladu se
smérnici Rady 90/220/EHS rozhodnuto udélit souhlas k uvedeni produktu na trh.

Dne 3. srpna 1998 francouzské organy ud¢lily souhlas k uvedeni tohoto produktu na
trh. V souladu s ¢l. 13 odst. 5 smérnice 90/220/EHS muze byt produkt pouZivan ve
Spolecenstvi.

V souladu s €l. 23 odst. 1 smérnice 2001/18/EHS informovaly dne 20. ledna 2005
mad’arské organy Komisi o svém rozhodnuti docasn¢ zakazat pouzivani a prodej
dotéené geneticky modifikované kukufice a udaly diivody svého rozhodnuti.

Dne 8. ¢ervna 2005 usoudil Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA), ze tidaje
predloZzené Mad’arskem nepiedstavuji nové védecké diikazy, které by zrusSily platnost
posouzeni rizika pro zivotni prostiedi v piipadé¢ kukufice Zea mays L. linie
MONRS8I10, a které¢ by tak odivodnily zdkaz pouZzivani a prodeje tohoto produktu
v Mad’arsku.

Dne 24. €ervna 2005 vzala Komise na védomi prohlaseni Rady ve sloZeni pro zivotni
prostiedi, ve kterém Rada z diivodu vyjadfeni nesouhlasu s navrhem pozadujicim,
aby jiny Clensky stat zruSil své opatfeni ochranné dolozky tykajici se stejného
geneticky modifikovaného organismu, uvedla, Ze stile pretrvava urcitd nejistota
ohledn¢ ochrannych opatfeni souvisejicich s uvadénim kukufice MONSI10 na trh,
a vyzvala Komisi, aby shromézdila dal$i védecké poznatky a aby déale posoudila, zda
vnitrostatni opatieni je opravnéné a zda schvéleni geneticky modifikovaného
organismu v souladu se smérnici 90/220/EHS nadale spliluje bezpecnostni
pozadavky stanovené ve sméernici 2001/18/ES.

Komise proto v listopadu 2005 konzultovala ufad EFSA ohledné skutecnosti, zda
existuje veédecky divod domnivat se, ze pretrvavajici uvadéni geneticky
modifikovanych organismii podléhajicich opatfenim ochranné dolozky na trh, v¢etné
produktu Zea mays L. linie MONS810, by za podminek uvedenych v souhlasu mohlo
mit nezadouci ucinky na lidské zdravi ¢i na Zivotni prostfedi, a ufad EFSA byl
pozadan, aby zohlednil veskeré dalsi védecké informace, které se nasledné objevily
po piedchozich védeckych hodnocenich bezpe¢nosti téchto  geneticky
modifikovanych organismii.

Pred pfijetim opatieni tykajicich se pfisluSného ochranného opatieni ozndmeného
Madarskem je povazovano za vhodné vyckat na uvedené nové stanovisko
k produktu Zea mays L. linie MON810 vydané ufadem EFSA z divodu moZzného
dopadu, které uvedené stanovisko miize mit na pfedchozi stanovisko piijaté v Cervnu
2005.

Ve svém stanovisku ze dne 29. biezna 2006 (zvefejnéném dne 11. dubna 2006)
dospél ufad EFSA k zavéru, ze neni divod domnivat se, Ze pokracujici uvadéni
produktu Zea mays L. linie MON810 na trh by za podminek uvedenych
v jednotlivych souhlasech mohlo mit nezadouci G¢inky na lidské zdravi, zdravi zvitat
nebo na zivotni prostredi.
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Za téchto okolnosti vyzaduji ustanoveni ¢lanku 23 smérnice 2001/18/ES, aby
Komise pfijala rozhodnuti v souladu s postupy stanovenymi v ¢l. 30 odst. 2 uvedené
smérnice, a v této souvislosti se pouziji ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti.

Protoze Gfad EFSA dospél k ndzoru, ze produkt nepiedstavuje riziko pro lidské
zdravi ¢i zivotni prostfedi, pfipravila Komise pfedlohu rozhodnuti pozadujici, aby
Madarsko zrusilo sva opatteni tykajici se produktu Zea mays L. linie MONZ&10.

Névrh opatfeni, jez maji byt piijata, byl vsouladu s¢l. 5 odst.2 rozhodnuti
1999/468/ES ptedlozen k posouzeni vyboru zfizenému c¢lankem 30 smérnice
2001/18/ES.

Vybor, ktery byl konzultovan dne 18. zafi 2006, nezaujal stanovisko, a proto Komise
v souladu s ¢l. 5 odst. 4 rozhodnuti 1999/468/ES Radé¢ piedlozila navrh opatfeni,
kterd maji byt pfijata, a uvédomila Evropsky parlament.

Rada ve slozeni pro Zivotni prostiedi se dne 20. tnora 2007 kvalifikovanou vétSinou
usnesla, ze s navrhem nesouhlasi.

Ve svém rozhodnuti Rada poukdzala na posouzeni rizik pro Zivotni prostiedi, jak je
stanoveno ve smeérnici 2001/18/ES, a naznacila, ze ,je tfeba v hodnoceni rizik
odlisné¢ zeméedélské struktury a regiondlni ekologické charakteristiky v ramci
Evropské unie.*

Dne 30. listopadu 2007 piedlozilo Mad’arsko Komisi ve prospéch svého opatieni
dodate¢né informace tykajici se péstovani kukutice Zea mays L. linie MONS&10.

Nasledné byl ufad EFSA dne 18. dubna 2008 pozadan, aby zhodnotil, zda informace
piedlozené Mad’arskem obsahuji udaje, které maji dopad na posouzeni rizika pro
zivotni prostiedi v takovém rozsahu, ze existuji dostate¢né diivody domnivat se, ze
vysSe uvedend kukufice, pouzivana pro ucely stanovené v odpovidajicim souhlasu,
ptredstavuje riziko pro Zivotni prostredi.

Ve svém stanovisku ze dne 2. Cervence 2008 (zvetejnéném dne 11. Cervence 2008)
ufad EFSA znovu potvrdil své predchozi zaveéry ucinéné ohledné¢ bezpecnosti
kukufice Zea mays L. linie MONS810 a uvedl, ze ve védeckych vyzkumnych
vysledcich a védeckych informacich nezjistil zddné nové udaje, které by zménily
piedchozi posouzeni rizik provedena u tohoto produktu. Utad EFSA rovnéz dospél
k zavéru, ze z informaci ptfedlozenych Madarskem nevyplynuly zddné védecké
dukazy, ze zivotni prostiedi v Mad’arsku se od ostatnich regionti v EU lisi natolik, Ze
je tieba vypracovat oddelené od ostatnich regionti v EU zvlastni posouzeni rizik.

Za téchto okolnosti by Mad’arsko mélo zru$it svou ochrannou dolozku, pokud jde
o pouzivani a prodej kukutice Zea mays L. line MON810. Komise proto podle
rozhodnuti Rady z tnora 2007 a v souladu s €l. 5 odst. 6 pododst. 2 rozhodnuti Rady
1999/468/ES znovu ptedlozila navrh opatfeni, kterd maji byt pfijata, a uvédomila
o tom Evropsky parlament.
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Navrh
ROZHODNUTI RADY

o docasném zakazu pouZzivani a prodeje geneticky modifikované kukurice (Zea mays
L. linie MON810) obsahujici gen Bt crylAb v Mad’arsku podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/18/ES

(Pouze mad’arské znéni je zaivazné)

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001
o zdmérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi
a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS', a zejména na Cl. 23 odst. 2 uvedené smérnice,

po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpec¢nost potravin,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Rozhodnutim Komise 98/294/ES ze dne 22. dubna 1998 o uvedeni geneticky
modifikované kukutice (Zea mays L. linie MONS810) na trh podle smérnice Rady
90/220/EHS? bylo rozhodnuto udélit souhlas k uvedeni daného produktu na trh.

(2)  Dne 3. srpna 1998 pfislusné organy Francie udé€lily souhlas.

3) Dne 20. ledna 2005 Mad’arsko informovalo Komisi, ze podle ¢l. 23 odst. 1 prvniho
pododstavce smérnice 2001/18/ES zavedlo docasny zdkaz pouzivani a prodeje
kukufice Zea mays L. linie MONS810, a uvedlo diivody svého rozhodnuti.

(4)  Komise si k informacim ptfedlozenym Madarskem vyZzadala stanovisko Evropského
ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) zfizené¢ho natizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin®.

&) Dne 8. Cervna 2005 a po pfezkoumdani diikazt predloZzenych Mad’arskem dospél urad
EFSA kzavéru, ze stavajici védecké poznatky nepotvrzuji argumenty vznesené
Madarskem a ze informace piredlozené Madarskem nepiinaseji nové védecké
poznatky, které by postacovaly k vyvraceni posouzeni rizika pro zivotni prostfedi

! Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

2 Ut vést. L 131, 5.5.1998, s. 32.

Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim (ES) ¢. 575/2006 (UF. vést.
L 100, 8.4.2006, s. 3).
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produktu Zea mays L. linie MON810 zavedené¢ho smérnici 90/220/EHS a opraviiovaly
zakaz pouZzivani a prodeje tohoto produktu v Mad’arsku.

Dne 24. ¢ervna 2005 vzala Komise na védomi prohlaseni Rady ve sloZeni pro zivotni
prostfedi, ve kterém Rada z diivodu vyjadieni nesouhlasu s ndvrhem poZzadujicim, aby
jiny c¢lensky stat zrusil své ochranné opatieni tykajici se stejného geneticky
modifikovaného organismu, uvedla, ze stdle pfetrvava urCitd nejistota ohledné
ochrannych opatfeni souvisejicich s uvadénim kukutice MONS810 na trh, a vyzvala
Komisi, aby shromdzdila dalsi védecké poznatky a aby déale posoudila, zda vnitrostatni
opatieni je opravnéné a zda schvaleni geneticky modifikovaného organismu v souladu
se smérnici 90/220/EHS nadale spliluje bezpefnostni pozadavky stanovené ve
smérnici 2001/18/ES.

Komise proto v listopadu 2005 konzultovala Gfad EFSA ohledné¢ skutecnosti, zda
existuje védecky divod domnivat se, ze pretrvavajici uvadéni produktu Zea mays
L. linie MONR810 na trh by za podminek uvedenych v souhlasu mohlo mit nezddouci
ucinky na lidské zdravi ¢i na Zivotni prostfedi, a ufad EFSA byl zejména pozadan, aby
zohlednil veskeré¢ dalsi védecké informace, které se nasledné objevily po predchozich
veédeckych posouzenich bezpecnosti téchto geneticky modifikovanych organismti.

Ve svém stanovisku ze dne 29. bfezna 2006 dosel ufad EFSA na zdklad¢ posudku
nékolika aplikaci na hybridech obsahujicich kukufici linie MON810 k zavéru, Ze neni
davodu domnivat se, ze pietrvavajici uvadéni produktu Zea mays L. linie MON810 na
trh by za podminek uvedenych v souhlasu mohlo mit nezddouci ucinky na lidské
zdravi a zdravi zvifat €i na zivotni prosttedi.

Nebylo proto divodu domnivat se, Ze tento produkt piedstavuje riziko pro lidské
zdravi ¢i zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostedi.

Madarsko by proto mélo zrusit opatfeni ochranné dolozky tykajici se produktu Zea
mays L. linie MON 810.

Po konzultaci ze dne 18. zati 2006 v souladu s postupem podle ¢l. 30 odst. 2 smérnice
2001/18/ES nezaujal vybor zfizeny c¢lankem 30 uvedené smérnice k opatfenim
stanovenym v piedloze rozhodnuti Komise stanovisko.

Komise v souladu s €l. 5 odst. 4 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ptedlozila Rad¢ navrhy
opatfeni, kterd maji byt pfijata, a uvédomila Evropsky parlament.

Rada ve slozeni pro Zivotni prostfedi se dne 20. tinora 2007 kvalifikovanou vétSinou
usnesla, ze s navrhem nesouhlasi.

Ve svém rozhodnuti Rada poukdzala na posouzeni rizik pro zivotni prostiedi, jak je
stanoveno ve smérnici 2001/18/ES, a naznalila, ze ,je tfeba v hodnoceni rizik
odlisné zemédelské struktury a regiondlni ekologické charakteristiky v ramci Evropské
unie.*

Dne 30. listopadu 2007 ptedlozilo Mad’arsko Komisi ve prospéch svého ochranného
opatfeni dodateCné¢ informace tykajici se péstovani kukufice Zea mays L. linie
MONS10.
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Nasledné¢ byl urad EFSA dne 18. dubna 2008 pozadan, aby zhodnotil, zda informace
ptedloZzené Mad’arskem obsahuji udaje, které maji dopad na posouzeni rizika pro
zivotni prostfedi v takovém rozsahu, Ze existuji dostate¢né diivody domnivat se, ze
vySe uvedend kukufice, pouzivand pro ucely stanovené v odpovidajicim souhlasu,
ptredstavuje riziko pro zZivotni prostiedi.

Ve svém stanovisku ze dne 2. cervence 2008 (zvetfejnéném dne 11. Cervence 2008)
ufad EFSA znovu potvrdil své ptfedchozi zavéry ucinéné ohledné bezpecnosti kukutice
Zea mays L. linie MON810 a uvedl, Ze ve védeckych vyzkumnych vysledcich
a védeckych informacich nezjistil zaddné nové udaje, které by zmeénily ptedchozi
posouzeni rizik provedena u tohoto produktu. Utad EFSA rovnéz dospél k zavéru, ze
z informaci pfedlozenych Mad’arskem nevyplyvaji zadné védecké dikazy, ze zivotni
prostiedi v Mad’arsku se od ostatnich regiont v EU li$i natolik, Ze je tfeba vypracovat
oddélené od ostatnich regiont v EU zvlastni posouzeni rizik.

Za téchto okolnosti by Mad’arsko mélo zrusit svou ochrannou dolozku, pokud jde
o pouzivani a prodej kukufice Zea mays L. line MONS§10.

Komise podle rozhodnuti Rady z unora 2007 a v souladu s ¢l. 5 odst. 6 pododst. 2
rozhodnuti Rady 1999/468/ES znovu piedlozila navrh opatieni, kterd maji byt piijata,
a uvédomila o tom Evropsky parlament.

Ustanoveni €l. 5 odst. 6 pododst. 1 rozhodnuti 1999/468/ES stanovi, ze Rada se mlze
usnést o navrhu kvalifikovanou vétSinou ve lhité tii mésici v souladu s ¢l. 30 odst. 2
smeérnice 2001/18/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Opatieni pfijata Mad’arskou republikou o zakazu pouzivani a prodeje geneticky modifikované
kukufice Zea mays L. linie MON810 obsahujici gen Bt crylA4b, jejiz uvedeni na trh bylo
povoleno rozhodnutim 98/294/ES, nejsou podle smérnice 2001/18/ES opravnéna.

Clanek 2

Mad’arska republika podnikne nezbytné kroky ke zruSeni opatieni piijatého za ucelem zakazu
pouzivani a prodeje geneticky modifikované kukutice Zea mays L. linie MON810 na svém
uzemi a zajisti soulad s timto rozhodnutim nejpozdéji do 20 dnti po jeho oznameni.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je ur¢eno Mad’arské republice.

V Bruselu dne [...].

Za Radu
predseda/predsedkyné
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