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KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 31. srpna 2005,

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na trh produkt
z fepky olejné (Brassica napus L., linie GT73) geneticky modifikovany pro toleranci vi¢i herbicidu
glyfositu

(ozndmeno pod cislem K(2005) 3110)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

(2005/635]ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolfiovani
geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi a o
zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS ('), a zejména na ¢l. 18
odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice,

po konzultaci Evropského tGfadu pro bezpecnost potravin,

vzhledem k témto dtivodim:

Podle smérnice 2001/18/ES je pro uvedeni produktu
obsahujictho geneticky modifikovany organismus nebo
kombinaci geneticky modifikovanych organismti nebo
produktu sestavajictho z takovych organisma tfeba
pisemny souhlas vydany pfislusnym orgdnem postupem
podle uvedené smérnice.

Spole¢nost Monsanto S.A. predala oznidmeni o uvedeni
produktu z geneticky modifikované fepky olejné (Brassica
napus L., linie GT73) na trh piislusnému orgdnu Nizo-
zemska.

Ozndmeni se vztahuje na stejnd vyuziti jako v piipadé
jiné fepky olejné s vyjimkou vyuzZiti v potravindch nebo
jako potravin a pi péstovani odrid odvozenych
z geneticky modifikovaného produktu (transformace

() Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

naffzenim (ES) ¢. 1830/2003 (Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

(4)

GT73) ve Spolecenstvi. Ozndmeni se tykd dovozu
a skladovdni fepky olejné GT73 a jejlho vyuziti jako
krmiva nebo pfi zpracovani na krmivo a primyslového

vyuziti a vyuziti v produktech.

Postupem podle ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES vypra-
coval prislusny organ Nizozemska hodnotici zprivu,
kterd se predkladd Komisi a pfislusnym orgdntim dalsich
¢lenskych statd. Tato hodnotici zprava dosla k zavéru, Ze
nevznikly Zddné divody, na jejichz zdkladé by mél byt
odepfen souhlas s uvedenim fepky olejné GT73 na trh.

Prislusné organy nékterych clenskych sttt vznesly proti
uveden{ produktu na trh namitku.

Ze stanoviska prijatého dne 11. tinora 2004 Evropskym
ufadem pro bezpecnost potravin, zfizenym nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici
se bezpecnosti potravin (3), na zdkladé viech poskytnu-
tych dikazi vyplyva, Ze Brassica napus L., linie GT73 je
stejné bezpecnd jako béznd fepka olejnd pro clovéka
i pro zvifata, a v kontextu navrhovanych pouziti i pro
zivotni prostiedi. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
také zjistil, Ze plan monitorovani poskytnuty drzitelem
souhlasu je pro zamyslend vyuziti fepky olejné GT73
vhodny.

? UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naii-

zenim (ES) & 1642/2003 (Uf. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(7) Provéfeni kazdé z ndmitek z hlediska smérnice
2001/18[ES, informaci pfedlozenych v ozndmeni
a stanoviska Evropského tfadu pro bezpe¢nost potravin
ukazuje, Ze neni diivod domnivat se, Ze uvedeni Brassica
napus L., linie GT73 na trh nepfiznivé ovlivni zdravi lid{
nebo zvifat nebo Zivotni prostiedi.

(8)  Rafinovany olej z fepky olejné GT73 byl komercné
uvolnén pro potravindiské dcely ve SpoleCenstvi
postupem podle ¢lanku 5 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997
o novych potravindch a novych slozkich potravin (!).

(9)  Pro fepku olejnou GT73 by mél byt piidélen jedno-
znacny identifikdtor pro tcely nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze dne 22. zdf{ 2003
o sledovatelnosti a oznacovéni geneticky modifikovanych
organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organisma a o zméné smér-
nice 2001/18/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 65/2004 ze
dne 14. ledna 2004, kterym se zavadi systém pro rozvoj
a piidélovéni jednozna¢nych identifikdtori pro geneticky
modifikované organismy (?).

(10)  Nahodné nebo technicky nevyhnutelné stopy geneticky
modifikovanych organismd v produktech jsou vynaty
z pozadavkil na oznacovdni a sledovatelnost v souladu
s prahovymi hodnotami zavedenymi podle smérnice
2001/18[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1829/2003 ze dne 22. zdf 2003 o geneticky
modifikovanych potravinch a krmivech (3).

(11) S piihlédnutim ke stanovisku Evropského dfadu pro
bezpecnost potravin neni nutné zavddét zvldstni
podminky pro ptedpoklidané uzivini s ohledem na
manipulaci s produktem nebo na baleni produktu
a ochranu konkrétnich ekosystémti, Zivotniho prostiedi
nebo zemépisnych oblasti.

(12) S piihlédnutim ke stanovisku Evropského wfadu pro
bezpe¢nost potravin by mél byt zaveden vhodny Fidici
systém pro prevenci péstovdni zrn Fepky olejné GT73.

(13)  Pfed uvedenim produktu na trh by méla byt pouzitelnd
potiebnd opatfeni pro zajisténi jeho oznaCovéni
a sledovatelnosti ve viech fazich uvedeni na trh véetné
ovéfeni vhodnou a ovéfenou metodologi.

(14)  Opatfeni tohoto rozhodnuti nejsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 30 smérnice
2001/18/ES, a Komise proto ptedlozila Radé ndvrh tyka-

() Ut vést. L 43, 1421997, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 Uf. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

jici se téchto opatieni. Protoze Rada do uplynuti lhity
stanovené v ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/18/ES navrho-
vand opatfeni nepfijala, ani vi¢i nim nezaujala odmitavé
stanovisko v souladu s ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti Rady
1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (%),
Komise by méla dand opatfeni pfijmout,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

Aniz jsou dotéeny jiné pravni ptedpisy Spolecenstvi, zejména
nafizen{ (ES) €. 258/97 a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, poskytne
piislusny organ Nizozemska v souladu s timto rozhodnutim
pisemny souhlas s uvedenim produktu popsaného v ¢lanku 2
na trh, jak bylo ozndmeno spole¢nosti Monsanto Europe S.A.
(reference C/NL/98/11).

Souhlas v souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES jasné
stanovi podminky, které se na ng vztahuji a které jsou vyme-
zeny v Clancich 3 a 4.

Cldnek 2
Produkt

1. Geneticky modifikované organismy, jez maji byt uvedeny
na trh jako produkty nebo v produktech, ddle jen ,produkty*,
jsou zrna fepky olejné (Brassica napus L.) s toleranci k herbicidu
glyfosdtu, ziskdvand z fepky olejné linie GT73, kterd byla trans-
formovéna pomoci Agrobacterium tumefaciens za uZiti vektoru
PV-BNGTO04. Produkt obsahuje ndsledujici DNA ve dvou kaze-
tach:

a) Kazeta 1:

Gen 5-enolpyruvylshikimdt-3-fosfat synthasa (epsps) odvo-
zeny z Agrobacterium sp. kmene CP4 (CP4 EPSPS), ktery
zajituje toleranci glyfosdtu pii regulaci promotéru modifiko-
vaného mozaikového viru krticniku (P-CMoVb), koncové
sekvence genu hrachu rbeS E9 kddujici malou podjednotku
karboxylasy|oxygenasy biofosfatu ribulosy a chloroplastovy
tranzitni peptid s N-termindlem sekvence CTP2 z genu
epsps Arabidopsis thaliana;

b) Kazeta 2:

Varianta 247 ptivodniho genu oxidoreduktasy glyfosdtu
(goxv247) odvozend z Ochrobactrum anthropi linie LBAA,
ktery zajistuje toleranci glyfosdtu pfi regulaci promotéru
modifikovaného mozaikového viru krticniku (P-CMoVb),
koncové sekvence Agrobacterium tumefaciens a chloro-
plastovy tranzitni peptid s N-termindlem sekvence CTP1
z genu karboxylasy/oxygenasy biofosfitu ribulasy (Arab-
ssula) z Arabidopsis thaliana.

(*) UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Produkt neobsahuje gen adenyltransferasy (aad) kédujici rezis-
tenci k streptomycinu a spectinomycinu  pftomnému
v pouzitém transformacénim vektoru.

2. Jednoznacny identifikitor produktu je MON-00073-7.

3. Souhlas se tykd zrn plodu odvozeného z kifZencti fepky
olejné linie GT73 s jakoukoli tradi¢né vypéstovanou fepkou
olejnou, at jako produkt, nebo v produktu.

Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

Produkt Ize uvést na trh pro stejnd vyuzZiti jako u jakékoli jiné
fepky olejné, s vyjimkou péstovani a vyuziti jako potravin nebo
v potravindch, a muZe byt uveden na trh za téchto podminek:

a) lhata platnosti souhlasu je 10 let ode dne udéleni souhlasu;
b) jednoznacny identifikitor produktu je MON-00073-7;

¢) aniz je dotfen c¢lanek 25 smérnice 2001/18/ES, drzitel
souhlasu musi kdykoli na pozdddni zpfistupnit pFslusnym
organtim pozitivni i negativni kontrolni vzorky produktu
nebo jeho genetického materidlu nebo referen¢nich mate-
ridlt;

d) slova ,Tento produkt obsahuje geneticky modifikované orga-
nismy“ nebo ,Tento produkt obsahuje geneticky modifiko-
vanou fepku olejnou GT73“ se uvedou na etiketé produktu
nebo v dokumentu doprovézejicim produkt, pokud jiné
pravni predpisy SpoleCenstvi nestanovi prahovou hodnotu,
pod niZ se tyto informace nepozadujf; a

) pokud produkt neziskal povoleni k uvedeni na trh za G¢elem
péstovani, na etiketé produktu nebo v dokumentu doprova-
zejicim produkt se uvedou slova ,neni uréeno pro péstovani“.

Clinek 4
Monitorovani

1. Béhem lhiity platnosti souhlasu drzitel souhlasu zajisti, Ze
je zaveden a providén plin monitorovani obsaZeny
v ozndmeni, aby byly kontroloviny veskeré nezddouci tcinky
na zdravi lid nebo zvifat nebo na Zivotni prostiedi, jez vznikaji
pii manipulaci s produktem nebo pii jeho uzivani.

2. Drzitel souhlasu poskytne hospodaiskym subjekttim
a uzivatelim pfmé informace o bezpecnosti a vSeobecnych

vlastnostech produktu a o podminkich monitorovéni, vcetné
vhodnych #dicich opatfeni, jeZz maji byt pfijata v ptipadé
nahodného rozsypani zrn.

3. Drzitel souhlasu predlozi Komisi a piislusnym organim
Clenskych stitt vyro¢ni zpridvy o vysledcich monitorovacich
c¢innosti.

4. Aniz je doten ¢linek 20 smérnice 2001/18/ES, je ozné-
meny plan monitorovdni se souhlasem Komise a piislusného
organu clenského stdtu, ktery piijal pGvodni ozndmeni, drZi-
telem souhlasu pfepracovan podle vysledkd monitorovacich
¢innosti.

5. Drzitel souhlasu bude schopen Komisi a piislusnym
organim c¢lenskych statd prokdzat:

a) Ze stavajici monitorovaci sité stanovené v planu monitoro-
véani, ktery je soucdsti ozndmeni, shromazduji informace
vhodné pro monitorovani produktu; a

b) Ze se tyto stavajici monitorovaci sité¢ dohodly, Ze tyto infor-
mace zpiistupni drziteli souhlasu pfede dnem pfedloZeni
zpravy o monitorovani Komisi a p¥islusnym orgdntm ¢len-
skych stit podle odstavce 3.

Cldnek 5

Pouzitelnost

Toto rozhodnuti se pouZije ode dne, kdy je detekéni metoda
pro fepku olejnou GT73 potvrzena referen¢ni laboratofi Spole-
¢enstvi uvedenou v priloze nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, jak je
stanoveno v nafizeni Komise (ES) ¢. 641/2004 (') o provadécich
pravidlech k nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6

Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno Nizozemskému krélovstvi.

V Bruselu dne 31. srpna 2005.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise

(1) UL vést. L 102, 7.4.2004, s. 14.



