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(ARty, jejichZ zvefejnéni neni povinné)

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
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

(ozndmeno pod cislem K(2005) 580)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zdvazné)

(2005/448]ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych
slozkdch potravin (') (ddle jen ,nafizeni®), a zejména na ¢ldnek 7
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodiim:

Dne 24. dubna 2001 pfedlozila spole¢nost Monsanto
piislusnym  nizozemskym  orgdnim v  souladu
s Clankem 4 nafizeni Zddost o wuvedeni na trh
s potravinami a slozkami potravin geneticky modifiko-
vané kukufice druhu NK 603 jako nové potraviny &
nové slozky potravin.

V dvodni hodnotici zpravé ze dne 5. listopadu 2002
dosel pfislusny nizozemsky orgdn pro hodnoceni
potravin k zdvéru, Ze potraviny a slozky potravin pochd-
zejici z geneticky modifikované kukufice druhu NK 603
jsou stejné bezpecné jako potraviny a slozky potravin
pochdzejici z bézné kukufice a lze je pouzivat stejnym
zpusobem.

() Ut. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢ 1882/2003 (Ur. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

3)

Dne 6. ledna 2003 rozeslala Komise tivodni hodnotici
zpravu viem Clenskym statim. Béhem 60 denni lhity
stanovené v ¢l. 6 odst. 4 nafizeni a v souladu s jeho
ustanovenimi byly pfedloZeny odivodnéné pfipominky
k uveden{ produktu na trh.

Dne 27. srpna 2003 pozddala Komise v souladu
s ¢lankem 11 nafizeni o stanovisko Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (EUBP). Dne 25. listopadu 2003
vydal EUBP stanovisko, Ze kukufice NK 603 je stejné
bezpecna jako bézna kukufice, a proto je nepravdépo-
dobné, Ze by jeji uvedeni na trh s potravinami &
krmivem anebo zpracovatelsky trh mélo nepfznivy
dopad na lidské zdravi ¢i zdravi zvifat a v tom smyslu
i na zivotni prostiedi (). EUBP vzal v Gvahu pfi vydani
stanoviska v§echny konkrétni otdzky a pfipominky vzne-
sené Clenskymi staty.

Cl. 46 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1829/2003 ze dne 22. zaii 2003 o geneticky
modifikovanych potravindch a krmivech (3) stanovi, zZe
zddosti pfedlozené podle clanku 4 nafizeni (ES) ¢
258/97 pted datem ucinnosti tohoto nafizeni budou
zpracovany podle ustanoveni nafizeni (ES) ¢ 258/97,
bez ohledu na ¢linek 38 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003,
v pipadé, Ze dodatetnd hodnotici zprava poZadovand
podle ¢l. 6 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 258/97 byla pfeddna
Komisi pfed datem dcinnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

() Veéstnik EUBP (2003) 9, 1-14.

(@) UK vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(6)  Spole¢né vyzkumné stiedisko (SVS) Evropské komise ve (11)  Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat

spolupraci s Evropskou siti laboratofi pro geneticky
modifikované organismy (European Network of Geneti-
cally Modified Organisms’ Laboratories — ENGL)
potvrdilo platnost metody pro detekci pouzitou na kuku-
fici NK 603. SVS provedlo kompletni valida¢ni studii
(opakované hodnoceni) podle mezindrodné uznavanych
postupti, aby ovéfilo ucinnost specifické kvantitativni
metody pro detekci a kvantifikaci transformace NK 603
v kukufici. Materidly potfebné k hodnoceni poskytla
spole¢nost Monsanto. SVS usoudilo, Ze G¢innost metody
odpovidd zamyslenému dcelu, a to pi zohlednéni
pracovnich kritérii navrzenych ENGL pro metody
dodrzujici pravni predpisy, a také soucasnym védeckym
poznatkim o dostacujicich pracovnich metodach.
Metoda i vysledky hodnoceni byly zvefejnény.

(7)  Referen¢ni materidl pro kukufici z geneticky modifikova-
ného druhu kukufice NK 603 piipravilo Spoletné
vyzkumné stiedisko (SVS) Evropské komise.

(8)  Potraviny a slozky potravin z geneticky modifikovaného
druhu kukufice NK 603 by se mély oznacovat v souladu
s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a mély by
spliiovat pozadavky na zpétnou vysledovatelnost stano-
vené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1830/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o zpétné vysledovatel-
nosti a oznacovéni geneticky modifikovanych organismu
a zpétné vysledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych
z geneticky modifikovanych organismt a o zméné smér-
nice 2001/18/ES (1).

(9)  V souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (3) byl
produktu pfidélen jedinecny identifikitor pro tcely nafi-
zeni (ES) ¢. 1830/2003.

(10) Informace o identifikaci potravin a slozek potravin
pochdzejicich z geneticky modifikovaného druhu kuku-
fice NK 603 uvedené v piiloze, véetné hodnocené
metody a referenéniho materidlu, lze vyhledat v registru
uvedeném v ¢ldnku 28 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.

(1) UE. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
() Ut. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

nezaujal zddné stanovisko; Komise proto 4. tnora
2004 piedlozila ndvrh Radé v souladu s ¢l. 13 odst. 4
pism. b) nafizeni (ES) ¢. 25897 a ¢l. 5 odst. 4 rozhod-
nutf Rady 1999/468/ES (%), podle nichz md Rada ve véci
jednat ve lhtité¢ 3 mésici.

(12) Rada v8ak béhem uvedené doby nejednala; rozhodnuti
tak nyni pfijimd Komise,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Potraviny a slozky potravin pochdzejici z geneticky modifiko-
vaného druhu kukufice NK 603 (ddle jen ,produkty) oznacené
a popsané v priloze, mohou byt uvedeny na trh Spolecenstvi
jako nové potraviny ¢i nové slozky potravin.

Clanek 2

Produkty musi byt oznaleny jako ,geneticky modifikovand
kukufice” nebo ,vyrobeno z geneticky modifikované kukufice
v souladu s pozadavky na znaceni stanovenymi v ¢lanku 13
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 3
Produkty a informace uvedené v piiloze se vlozi do Registru
geneticky modifikovanych potravin a krmiv Spolecenstvi.
Cldnek 4

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti Monsanto Europe SA,
Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie zastupujici
spole¢nost Monsanto Company, USA. Doba platnosti je deset
let.

V Bruselu dne 3. bfezna 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise

() UF vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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PRILOHA

INFORMACE K ZAPSANI DO REGISTRU GENETICKY MODIFIKOVANYCH POTRAVIN A KRMIV

a)

9

d)

e)

f)

8

h)

SPOLECENSTVI

Drzitel povoleni:

Jméno: Monsanto Europe SA

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie
v zastoupeni spole¢nosti Monsanto Company, 800 N. Lindbergh Boulevard St. Louis, Missouri 63167, USA.

Oznaceni a popis produkei:

Potraviny a slozky potravin pochdzejici z geneticky modifikované kukufice (Zea maize L.) druhu NK 603 se zvy3enou
toleranci na herbicidni glyfosdt a ze vSech jeho kifZencti s bézné péstovanymi druhy kukufice. Druh kukufice NK 603
obsahuje tyto DNA-sekvence ve dvou intaktnich kazetdch:

— gen syntézy 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfitu (epsps) odvozeny z fetézce Agrobacterium spec. CP (CP4 EPSPS), ktery
proptijcuje toleranci na glyfosit, regulovany ryZovym aktin 1 genovym promotorem, inhibi¢ni sekvence
z Agrobacterium tumefaciens a chloroplast transit peptidovd sekvence z epsps genu Arabidopsis thaliana,

— gen syntézy 5-enolpyruvylsikimat-3-fosfitu (epsps) odvozeny z fetézce Agrobacterium spec. CP (CP4 EPSPS), ktery
propujcuje toleranci na glyfosat, regulovany progresivnim promotorem 35S odvozenym z viru kvétikové mozaiky,
inhibi¢ni sekvence z Agrobacterium tumefaciens a chloroplast transit peptidovd sekvence z epsps genu Arabidopsis
thaliana.

Oznacovani: ,Geneticky modifikovand kukufice nebo ,vyrobeno z geneticky modifikované kukufice®.
Metoda pro detekci:
— specifickd kvantitativni metoda v redlném case na bdzi PCR pro geneticky modifikovanou kukufici NK 603,

— vyhodnoceno Spole¢nym vyzkumnym stfediskem (SVS) Evropské komise ve spoluprici s Evropskou siti labo-
ratoff pro geneticky modifikované organismy (ENGL), zvefejnéno na internetové adrese http://gmo-crljrc.it/
statusofdoss.htm,

— referencni materidl: IRMM-415 pfipraveny Spole¢nym vyzkumnym stfediskem (SVS) Evropské komise.
Jedine¢ny identifikitor: MON-00603-6

Informace vyZadované podle piilohy II Cartagenského protokolu: neuplatiiuje se

Podminky & omezeni uvedeni produktu na trh: neuplatiiuje se

Pozadavky na dodate¢nou kontrolu trhu: nepozaduje se



