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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 3. biezna 2006

o povoleni uvedeni potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici linie 1507 (DAS-
©1507-1), sestivaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1829/2003

(2006/197ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 ze dne 22. zdf{ 2003 o geneticky modifikova-
nych potravindch a krmivech ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto davodim:

(4)

Dne 15. tnora 2001 podaly spole¢nosti Pioneer Overseas
Corporation a Dow AgroSciences Europe pfislusnym
organtim Nizozemska podle ¢lanku 4 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 ze dne
27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich
potravin (?) spole¢nou zddost o uvedeni potravin a slozek
potravin ziskanych z geneticky modifikované kukufice
linie 1507 na trh jako novych potravin nebo novych
slozek potravin (ddle jen ,vyrobky®).

Ve zpravé o prvnim posouzeni ze dne 4. listopadu 2003
dospél piislusny nizozemsky subjekt pro posuzovani
potravin k zdvéru, Ze vyrobky jsou stejné bezpecné
jako potraviny a slozky potravin ziskané z béznych
linii kukufice a mohou byt pouZiviny stejnym
zpusobem.

Dne 10. listopadu 2003 zaslala Komise zpravu o prvnim
posouzeni viem clenskym statim. Ve 1htité 60 dni stano-
vené v ¢l 6 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 258/97 byly
v souladu s uvedenym ustanovenim poddny odiivodnéné
pfipominky k uvadéni vyrobkti na trh. V dasledku toho
byla pozadovéna zprdva o dalsim posouzeni.

Podle ¢l. 46 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1829/2003 (déle jen
Jnatizeni) se zadosti podané podle ¢lanku 4 nafizeni (ES)

() Uk vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
() Uf. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné

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

¢. 25897 piede dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni, tj.
18. dubnem 2004, povazuji za zadosti podle kapitoly II
oddilu 1 nafizeni v pfipadech, kdy je pozadovana zpriva
o dalsim posouzeni v souladu s ¢l. 6 odst. 3 nebo 4
naffzeni (ES) ¢ 258/97.

Oblast pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 258/97 je omezena
pouze na uvddéni novych potravin nebo novych slozek
potravin na trh Spolecenstvi. Toto rozhodnuti se proto
nevztahuje na uvadéni na trh krmiv, kterd obsahuji kuku-
fici linie 1507, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobena.

Na uvadéni geneticky modifikované kukufice linie 1507
na trh jako produkt nebo v nékterych produktech véetné
krmiv, kterd tuto kukufici obsahuji nebo z ni sestdvaji, se
vztahuje rozhodnuti Komise 2005/772/ES ze dne
3. listopadu 2005, kterym se v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvddi na
trth produkt geneticky modifikované kukufice (Zea mays
L., linie 1507) s odolnosti vici ur¢itym skidcim z fadu
Lepidoptera a s toleranci vici herbicidu glufosinatu
amonnému (3).

Krmivo vyrobené z kukufice linie 1507 bylo uvedeno na
tth pfed datem pouzitelnosti nafizeni, tedy pred
18. dubnem 2004. V désledku toho podléhd poza-
davkiim stanovenym v ¢lanku 20 nafizeni a lze je uvadét
na trh a pouzivat v souladu s podminkami stanovenymi
v registru Spole¢enstvi pro geneticky modifikované
potraviny a krmiva.

Dne 3. biezna 2005 vydal Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (déle jen ,Gfad“) v souladu s ¢lankem 6 nafizeni
stanovisko, Ze neexistuji doklady o tom, Ze by uvedeni
vyrobkt na trh mélo mit nepfiznivé dcinky na lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostedi (¥). Pfi pfiji-
méni stanoviska ufad piihlédl ke vSem konkrétnim
dotazim a pfipominkdm podanym clenskymi staty.

() UL vést. L 291, 5.11.2005, s. 42.

() http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gm_{f_applications/more_

info/503/op_gm07_ej182_1507_opinion_nl_doc2_en1.pdf
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(9)  Utad proto zastivd ndzor, Ze zidné jiné zvldstni poza- (17) Rada se ve stanovené lhité neusnesla. Komise by nyni

(11)

(13)

(14)

(15)
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davky na oznacovani neZ ty, které jsou uvedeny v ¢l. 13
odst. 1 nafizeni, nejsou nutné. Déle neni podle tfadu
tieba vyzadovat zvldstni podminky nebo omezeni pro
uvedeni vyrobkii na trh a/nebo zvldstni podminky nebo
omezeni pro jejich pouzivini a nakldddni s nimi, véetné
pozadavkd na monitorovani po uvedeni na trh, ani zidné
zvlastni podminky tykajici se ochrany urcitych ekosysté-
mu/Zivotntho prostiedi ajnebo zemépisnych oblasti, jak
jsou stanoveny v ¢l. 6 odst. 5 pism. e) nafizeni.

Ve svém stanovisku tfad dospél k zévéru, Ze zadatelem
pfedlozeny plin monitorovén{ Zivotniho prostedi spoci-
vajici v planu vSeobecného sledovani je v souladu
s pldnovanym pouzitim vyrobki.

S ohledem na vy3e uvedené Gvahy by mélo byt povoleni
udéleno.

Kukufici linie 1507 by mél byt piifazen jednoznacny
identifikacni k6d stanoveny v nafizeni Komise (ES)
¢ 65/2004 ze dne 14. ledna 2004, kterym se zfizuje
systém tvorby a pfifazovdn{ jednozna¢nych identifikac-
nich k6dt pro geneticky modifikované organismy (%).

Veskeré informace o povoleni vyrobki obsazené
v piiloze tohoto rozhodnuti by mély byt zapsiny do
registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potra-
viny a krmiva, jak je stanoveno v nafizeni.

V souladu s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni jsou podminky pro
povoleni vyrobku zdvazné pro viechny osoby, které jej
uvadgji na trh.

Toto rozhodnuti musi byt ozndmeno prostiednictvim
Informacniho systému pro biologickou bezpecnost
smluvnim strandm Cartagenského protokolu
o biologické bezpecnosti k Umluvé o biologické rozma-
nitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 2 pism. ¢)
naffzeni  Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1946/2003 ze dne 15. <Cervence 2003
o pleshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych
organismt ().

Stily vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal Zddné stanovisko; Komise proto dne 5. fijna
2005 podle ¢. 5 odst. 4 rozhodnuti Rady
1999/468/ES (°) predlozila ndvrh Radé, aby o ném do
tif mésicti rozhodla.

Jt. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.

. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

méla pfijmout rozhodnuti,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1
Vyrobky

Toto rozhodnuti se vztahuje na potraviny a slozky potravin,
které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.)
linie 1507, jiz byl pfifazen jednoznacny identifika¢ni kod DAS-
B15@7-1, jak je stanoveno v nafizeni (ES) ¢. 65/2004, sestdvaji
z ni nebo jsou z ni vyrobeny, a které jsou bliZe upfesnény
v pfiloze tohoto rozhodnuti (ddle jen ,vyrobky*).

Clanek 2
Uvéadéni na trh

Uvadéni na trh v souladu s podminkami upfesnénymi v tomto
rozhodnuti a v jeho piiloze se povoluje pro tcely ¢l. 4 odst. 2
naffzeni (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 3
Oznacovani

Pro tlely zvlaStnich pozadavki na oznacovani podle ¢l. 13
odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1829/2003 se ,ndzvem organismu*

rozumi ,kukufice.

Cldnek 4
Monitorovini dopadit na Zivotni prostfedi

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plin
monitorovani dopadd na Zivotni prostfedi stanoveny v piiloze
tohoto rozhodnuti.

2. Drzitelé povoleni musi kazdoro¢né piedkladat Komisi
zpravy o provadéni a vysledcich monitorovacich ¢innosti.

V téchto zpravich musi byt jasné uvedeno, které ¢dsti zprav
maji byt povazovany za divérné, spolu s ovéfitelnym zdivod-
nénim ohledné davérnosti, a to v souladu s cldnkem 30 nafi-
zeni (ES) ¢ 1829/2003.

Davérné casti takovych zprav se piedkladaji v samostatnych
dokumentech.
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Cldnek 5
Registr Spolecenstvi

Informace v piiloze tohoto rozhodnuti budou zaneseny do
registru  SpoleCenstvi pro geneticky modifikované potraviny
a krmiva stanoveného cldnkem 28 nafizen{ (ES) ¢. 1829/2003.

Cldnek 6

Drzitelé povoleni

Drziteli povoleni jsou spole¢nosti:

a) Pioneer Overseas Corporation, Belgie, zastupujici spole¢nost
Pioneer Hi-Bred International, Spojené stity, a

b) Dow AgroSciences Europe, Spojené kralovstvi, zastupujici
spolecnost Mycogen Seeds, Spojené stty,

které jsou obé povinny plnit povinnosti drzitelis povoleni defi-
nované v tomto rozhodnuti a v nafizeni (ES) ¢ 1829/2003.

Cldnek 7
Platnost

Toto rozhodnuti je platné po dobu 10 let ode dne piijeti.

V Bruselu dne 3. bfezna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA

Zadatelé a driitelé povoleni:

Nézev:  Pioneer Overseas Corporation

Adresa:  Avenue des Arts 44, B-1040 Brusel, Belgie

zastupujici Pioneer Hi-Bred International, Inc., 400 Locus Street, Suite 800, Des Moines, IA50309, Spojené stity
a

Nédzev:  Dow AgroSciences Europe Ltd.

Adresa:  European Development Centre, 3 Milton Park, Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené krélovstvi

zastupujici Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC, 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Spojené
staty.

Urceni a specifikace produktix:
Potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici (Zea mays L.) linie 1507, jak je popsdno
v Zadosti, oznacenou jednozna¢nym identifikacnim kédem DAS-B15@7-1, jez je rezistentni viiéi zavijeci kukufic-
nému (Ostrinia nubilalis) a ur¢itym dalsim skidctim z fadu Lepidoptera a tolerantni k herbicidim na bézi glufosindtu
amonného, sestdvaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny. Geneticky modifikovand kukufice DAS-@15@7-1 obsahuje tyto
sekvence DNA ve dvou kazetdch:
a) Kazeta 1:
Syntetickd verze genu cry1F odvozeného z Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, ktery zajistuje rezistenci vici zavijeci
kukufi¢nému (Ostrinia nubilalis) a urcitym dalsim skadctim z fadu Lepidoptera a ktery je fizen ubikvitnim promo-
torem ubiZM1 (2) ze Zea mays L., a koncovd sekvence ORF25PolyA z Agrobacterium tumefaciens pTil5955.
b) Kazeta 2:
Syntetickd verze genu pat odvozeného ze Streptomyces viridochromogenes kmene Tii494, ktery zajiStuje toleranci

k herbicidim na bézi glufosindtu amonného a ktery je fzen promotorem 35S, a koncové sekvence z viru zilkové
mozaiky kvétdku.

Oznacovani:

Nejsou stanoveny zddné jiné zvldstni poZadavky na oznacovani nez ty, které jsou uvedeny v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003.

Pro tcely ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 se ,ndzvem organismu* rozumi ,kukufice”.

Metoda detekce:

— Piipadové specifickd metoda zaloZend na kvantitativni polymerdtové fetézové reakci (PCR) v redlném case pro
geneticky modifikovanou kukufici DAS-@15@7-1.

— Validace referencni laboratof{ Spolecenstvi zfizenou podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, publikovand na adrese
http://gmo-crl.jrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf

— Referen¢ni materidl: ERM®-BF418 piistupny v Institutu pro referenéni materidly a méfeni Spole¢ného vyzkum-

ného stfediska (SVS) Evropské komise na adrese http://www.irmm.jrc.befhtml/reference_materials_catalogue/
index.htm

Jednoznaé¢ny identifikacni kéd:

DAS-01507-1

Informace poZadované na zdkladé piilohy II Cartagenského protokolu o biologické bezpecnosti k Umluvé
o biologické rozmanitosti:

Informacni stredisko pro biologickou bezpec¢nost, zdznam viz rozhodnuti 2006/197ES.
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g) Podminky nebo omezeni pro uvedeni na trh, pouZiti nebo naklidini s produkty:

Nejsou stanoveny.

h) Plin monitorovéni:
Pldn monitorovani G¢ink na Zivotni prostedi vyhovujici ptiloze VII smérnice 2001/18/ES

[Odkaz: http:[/gmo-ctljrc.it/detectionmethods/TC1507-WEB-Protocol-Validation.pdf]

i) PoZadavky na monitorovini po uvedeni na trh pro pouZiti potraviny k lidské spotfeb&

Nejsou stanoveny.

Pozndmka: Odkazy na piislusné dokumenty mize byt Casem tieba upravit. Tyto Gpravy budou zvefejiiovany formou
aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva.




