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(Akty, jejichZ zvefejnéni neni povinné)

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 19. ¢ervence 2004

o uvedeni vyrobku z geneticky modifikované kukufice (Zea mays L. linie NK603) s toleranci viici
glyfositiim na trh v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES

(ozndmeno pod cislem K(2004) 2761)
(Pouze Spanélské znéni je zdvazné)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2004/643[ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, piislusnému organu ve Spanélsku, ktery ho predal Komisi
a ptislusnym orgdntim dalsich clenskych stdtt s kladnym
stanoviskem.

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

(3)  Piislusné organy dalsich ¢lenskych stattl vznesly namitky
proti uvedeni tohoto vyrobku na trh.
s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném vypousténi

geneticky modifikovanych organismtt do Zivotntho prostiedi, (4 Stanovisko pfijaté dne 25. listopadu 2003 Evropskym
kterou se zruSuje smérnice Rady 90/220/EHS (1), a zejména na tifadem pro bezpecnost potravin, zaloZenym naiizenfm
prvni pododstavec ¢l. 18 odst. 1 této smérnice, Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne

28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky pravnich pfedpist tykajicich se potravin
a kterym se zaklddd Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy v zdleZitosti bezpecnosti
potravin (?), uvadi, Ze Zea mays L. linie NK603 je stejné
bezpecnd jako béznd kukufice, a Ze je tudiz nepravdépo-
vzhledem k témto divodim: dobné, Ze by jeji uvedeni na trh ve formé potraviny,
krmiva nebo pro zpracovani mélo skodlivé Gcinky na
zdravi lidi & zvifat anebo, v tomto kontextu, na Zivotni
prostredi.

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin,

(1)  Na zakladé smérnice 2001/18/ES uvedeni vyrobku obsa-
hujictho nebo sklddajiciho se z geneticky modifikovanych
organismti nebo kombinace geneticky modifikovanych
organismi na trh podléhd ziskdni pisemného souhlasu
piislusného organu clenského statu, ktery obdrzel ozna-
meni o uvedeni tohoto vyrobku na trh v souladu
§ postupem stanovenym v této smérnici.

(5  Prezkoumdni kazdé z téchto ndmitek na zdkladé smér-
nice  2001/18/ES  vGi¢i informacim  poddvanym
v ozndmenich a vi¢i stanovisku Evropského dradu pro
bezpecnost potravin neodkryvd Zddny divod pro pres-
védceni, ze uvedeni Zea mays L. linie NK603 na trh bude
mit $kodlivé G¢inky na zdravi lidi, zvifat ¢ na Zzivotni

prostiedi.
(2)  Ozndmeni tykajici se uvedeni vyrobku z geneticky modi-
fikované kukufice na trh (Zea mays L. linie NK603), kterd
m4 byt pouzivéna jako jakdkoli jind kukufice, nikoli viak (6)  Tomuto vyrobku musi byt piidélen specificky identifi-
pro péstovani, bylo ptedloZeno spole¢nosti Monsanto SA kétor pro tcely nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) & 1830/2003.

" UF. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd -
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1830/2003 (® Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES)
(UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24). ¢. 16422003 (Uf. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4).
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(7) ~ Nahodilé nebo technicky nevyhnutelné stopy geneticky
modifikovanych organism ve vyrobcich nepodléhaji
pozadavkiim na oznacovani a zjistitelnost v souladu
s prahovymi  hodnotami  stanovenymi  smérnici
2001/18/ES a nafizenim Evropského Parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1829/2003 ze dne 22. zdf 2003
o potravindch a krmivech z geneticky modifikovanych
surovin (1).

(8) S ohledem na stanovisko Evropského tfadu pro bezpec-
nost potravin neni divod zavadét zvlastni podminky,
pokud jde o manipulaci s timto vyrobkem nebo jeho
baleni a ochranu konkrétnich ekosystémi/prostiedi
a/nebo geografickych oblasti.

(99  Pred uvedenim vyrobku na trh by méla byt pouzitelnd
nezbytnd opatfeni pro zajisténi jeho oznacovani
a zjistitelnosti ve vSech fazich jeho uvddéni na trh vcetné
ovétovan{ piislusnymi detekénimi metodami.

(10)  Opatfeni stanovend v tomto rozhodnuti nejsou v souladu
se stanoviskem vyboru zaloZeného podle ¢lanku 30
smérnice 2001/18/ES, a proto Komise pfedlozila Radé
navrth tykajici se téchto opatfeni. Protoze na konci
obdobi stanoveného v ¢. 30 odst. 2 smérnice
2001/18/ES Rada nepfijala navrhovand opatfeni ani
s nimi nevyjadfila svij nesouhlas v souladu s ¢l. 5
odst. 6 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna
1999, kterym se stanovi postupy pro vykon provadécich
pravomoci udélenych Komisi(?), méla by opatfeni byt
pfijata Komisi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Souhlas

AniZ jsou dotéeny dal$i pravni pfedpisy Spolecenstvi, zejména
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 ()
a nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, udéli piislusny Spanélsky orgn
pisemny souhlas k uveden{ vyrobku uvedeného v ¢lanku 2 na
trh, jak bylo ozndmeno spole¢nosti Monsanto Europe SA
(odkaz CJES[00/01), v souladu s timto rozhodnutim.

V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES pisemny
souhlas jednozna¢né stanovi podminky, kterym souhlas podléhd
a které jsou uvedeny v ¢lancich 3 a 4.

() Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

? Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

() Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢ 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

Cldnek 2
Vyrobek

1. Geneticky modifikované organismy, které maji byt
uvedeny na trh ve formé vyrobkid nebo v nich obsaZenych
litek, déle jen ,vyrobek®, jsou zrna kukufice (Zea mays L. se
zvysenou toleranci vac¢i herbicidu glyfosdtu ziskané pfeménou
kukufice linie NK603 za pouziti technologie pro akceleraci
Castic na Mlul omezeny fragment, ktery byl izolovan
z plazmidu PV-ZMGT32L a ktery obsahuje ndsledujici DNA
sekvence ve dvou neporusenych kazetdch:

a) kazeta 1:

5-enolpyruvylshikimat-3-fosfat syntdza (epsps) — gen ziskany
z druhu Agrobacterium, kmenu CP4 (CP4 EPSPS), ktery
propujcuje toleranci vici glyfosdtu, pii regulaci aktinu
ryze 1 genového aktivitoru, termindtorovych sekvenci
z Agrobacterium tumefaciens a chloroplastové transitni pepti-
dové sekvence z epsps genu Arabidopsis thaliana;

b) kazeta 2:

5-enolpyruvylsikimat-3-fosfit syntdza (epsps) — gen ziskany
z druhu Agrobacterium, kmenu CP4 (CP4 EPSPS), ktery
propujcuje toleranci vici glyfosatim, pii regulaci zvyseného
35S aktivdtoru ziskaného z viru mozaiky kvétdku, termind-
torovych  sekvenci  z  Agrobacterium  tumefaciens
a chloroplastové transitni peptidové sekvence z epsps genu
Arabidopsis thaliana.

Mlul omezeny fragment, ktery obsahuje dvé kazety uvedené
v bodech a) a b) prvnitho pododstavce, neobsahuje neomycin
fosfotransferdzu typu II, gen propujcujici odolnost vii¢i urcitym
aminoglukosidovym antibiotikim nebo pocitek replikace
z Escherichia coli, i kdyZz pavodni plazmid PV-ZMGT32L obsa-
huje obé sekvence.

2. Specificky identifikdtor tohoto vyrobku je MON-00603-6.

3. Souhlas se vztahuje také na zrna z potomstva ziskaného
kifzenim kukufice linie NK603 s jakoukoli tradi¢né péstovanou
kukufici pouzivand jako vyrobek nebo v ném obsazend.
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Cldnek 3
Podminky pro uvedeni na trh

Vyrobek muaze byt pouzivin jako jakdkoli jind kukufice,
s vyjimkou péstovini a pouziti jako potravina nebo
v potraviné obsazend latka, a mtiZze byt uveden na trh za nésle-
dujicich podminek:

a) doba platnosti pisemného souhlasu je 10 let;

b) specificky identifikdtor tohoto vyrobku je MON-00603-6
v souladu s ¢l. 2 odst.2;

¢) aniZ je dotéen ¢ldnek 25 smérnice 2001/18/ES, musi drZitel
povoleni na pozdddni predlozit pfislusnym orgdntim
k dispozici kontrolni vzorky;

d) na etiketé nebo na dokumentu doprovazejicim vyrobek musi
byt uvedena slova ,Tento vyrobek obsahuje geneticky modi-
fikované organismy“ nebo ,Tento vyrobek obsahuje gene-
ticky modifikovanou kukufici‘ vyjma pfipadt, kdy jiné
pravni piedpisy Spolecenstvi stanovi prahovou hodnotu,
pod jejiz Grovni neni tato informace pozadovana;

e) pokud vyrobek neziskal povoleni k uvedeni na trh za G¢elem
péstovani, musi byt bud na etiketé, nebo v dokumentu
doprovézejicim vyrobek uvedena slova ,Neni uréeno pro
péstovani®.

Cldnek 4
Sledovani

1. Po dobu platnosti souhlasu nese drzitel povoleni odpovéd-
nost za zavedeni a provadéni planu celkového dohledu ohledné
piipadnych s$kodlivych w¢inkd na lidské zdravi a Zivotni
prostredi vyplyvajicich z manipulace nebo pouzivini daného
vyrobku, jak je tento plin uveden v ozndmeni.

2. Drzitel povoleni pfimo informuje  provozovatele
a uZivatele o bezpe¢nostnich a celkovych vlastnostech vyrobku
a podminkdch tykajicich se celkového dohledu.

3. Aniz by byl dotéen ¢lanek 20 smérnice 2001/18/ES, musi
drzitel povoleni po dobu platnosti tohoto souhlasu kazdorocné
pfeddvat Komisi a pfislusnym organtm clenskych statti zpravy
o vysledcich celkového dohledu a na zakladé téchto vysledkd
pak ndvrhy revidovaného planu sledovani.

4.  Drzitel povoleni je v postaveni, kdy musi Komisi
a piislusnym organtm clenskym stdtd predklddat dikazy
o tom, Ze:

a) systémy provadgjici dohled, zejména systémy uvedené
v tabulce 1 plinu sledovéni, ktery je uveden v ozndmeni,
shromazduji informace, které jsou relevantni pro celkovy
dohled nad vyrobkem a

b) je dohodnuto, Ze tyto systémy provadgjici dohled poskytnou
drziteli povoleni tyto informace k dispozici pfed datem
piedani zpravy o sledovani Komisi a pfislusnym orgdntim
¢lenskych statli podle odstavce 3.

Cldnek 5
PouZitelnost

Toto rozhodnuti neni pouzitelné diive, nez bude pouzitelné
rozhodnuti Spoleenstvi, kterym se povoluje uvedeni vyrobki
uvedenych v ¢ldnku 1 na trh pro pouziti jako potraviny nebo
v nich obsaZené litky ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 178/2002
a které zahrnuje metodu pro detekei téchto vyrobkd, jez byla
ovéfena referenéni laboratofi Spolecenstvi.

Cldnek 6
Toto rozhodnuti je uréeno Spanélskému krélovstvi.

V Bruselu dne 19. ¢ervence 2004.

Za Komisi
Margot WALLSTROM
clenka Komise




