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V Bruselu dne 29.6.2005
KOM(2005) 284 v konec¢ném znéni

Navrh
ROZHODNUTI RADY

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadi na
trh produkt geneticky modifikované kukurice (Zea mays L., linie 1507) s odolnosti viici
urcitym Skidcim z Fadu Lepidoptera a s toleranci vii¢i herbicidu glufosinatu
amonnému

(predlozend Komisi)
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10.

ODUVODNENI

V souladu s ¢lankem 13 smérnice 2001/18/ES  obdrzely nizozemské organy
oznameni (znacky C/NL/00/10) o uvadéni na trh produktu geneticky modifikované
kukutice (Zea mays L., linie 1507) sodolnosti vi¢i urcitym Skidcim zitadu
Lepidoptera a s toleranci viici herbicidu glufosinatu amonnému.

Oznameni se tyka dovozu a pouzivani ve Spolecenstvi vSech odrid pochazejicich
z transformacniho postupu 1507, jakoz i jinych kukuficnych zrn vcetné krmiva,
s vyjimkou péstovani a pouzivani jako potraviny nebo slozka potravin.

V souladu s ¢lankem 14 smérnice predd piislusSny nizozemsky organ Komisi svou
hodnotici zpravu k ozndmeni, podle které se neobjevily zddné divody, pro¢ by mél
byt odmitnut souhlas s uvadénim kukufice Zea mays L. line 1507 na trh, jsou-li
splnény urcité podminky.

Komise predala hodnotici zpravu vSem ostatnim ¢lenskym statim, pficemz nékteré
staty vznesly proti uvedené zpravé namitky, pokud jde o molekularni charakteristiku,
metody odbéru vzorki, alergenitu, toxicitu a monitorovani produktu.

Poté, co byly namitky zpracovany, se Komise rozhodla konzultovat Evropsky ufad
pro bezpecCnost potravin. Ve svém stanovisku, které Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin ptijal dne 24. zati 2004, uvadi, Ze je v kontextu navrhovaného pouzivani
nepravdépodobné, aby kukufice Zea mays L. linie 1507 méla neptiznivé ucinky na
zdravi lidi ¢i zvifat nebo na Zivotni prostfedi. Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
také zjistil, Ze plan monitorovani poskytnuty zadatelem je v souladu
s predpokladanym pouzivanim kukuftice 1507.

Za takovych okolnosti je Komise podle ¢lanku 18 smérnice 2001/18/ES povinna
pfijmout rozhodnuti postupem podle ¢l. 30 odst. 2 smérnice, pfiCemz se pouZiji
Clanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného
rozhodnuti.

S ohledem na kladné stanovisko nizozemskych organti i Evropského tufadu pro
bezpecnost potravin k uvadéni kukufice 1507 na trh pfipravila Komise piedlohu
rozhodnuti, kterym se povoluje pouzivani tohoto produktu, s vyjimkou péstovani
a pouzivani jako potraviny nebo slozky potravin, a jeho uvadéni na trh za zvlaStnich
podminek.

Vsouladu s¢l.5 odst.2 rozhodnuti 1999/468/ES byla ptedloha rozhodnuti
predlozena vyboru ziizenému podle ¢lanku 30 smérnice 2001/18/ES, ktery k ni ma
vydat stanovisko.

Jelikoz dne 17. kvétna 2005 nezaujal vybor stanovisko, je Komise v souladu s ¢l. 5
odst. 4 rozhodnuti 1999/468/ES povinna neprodlené piedloZit Radé navrh opatienich,
kterd maji byt pfijata, a informovat Evropsky parlament — Parlament byl informovan
dne 24. kvétna 2005.

Podle ¢l.5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES se Rada muze s ohledem na tento
pfipadny postoj usnést o ndvrhu kvalifikovanou vétSinou ve lhlté tfi mésici
v souladu s ¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/18/ES. Pokud se Rada béhem téchto tii
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mesict kvalifikovanou vétSinou usnesla, Ze s nadvrhem nesouhlasi, Komise ho znovu
pfezkouma. Pokud po uplynuti této lhity Rada navrhovand provadéci opatieni
nepfijala ani nevyjadfila nesouhlas s jejich navrhem, pfijme navrhovana provadéci
opatfeni Komise.
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Navrh

ROZHODNUTI RADY

kterym se v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES uvadi na
trh produkt geneticky modifikované kukufice (Zea mays L., linie 1507) s odolnosti vuci

urditym Skiidctiim z Fadu Lepidoptera a s toleranci vii¢i herbicidu glufosinatu
amonnému

(Pouze nizozemské znéni je zivazné)
(Text s vyznamem pro EHP)

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 zam&mmém uvolilovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi
a o zrufeni smérnice Rady 90/220/EHS', a zejména na ¢&l. 18 odst. 1 prvni pododstavec
uvedené smérnice,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k témto duvodim:

(1

2

3)

4)

Podle smérnice 2001/18/ES je pro uvadéni produktu obsahujiciho nebo skladajiciho se
z geneticky modifikovanych organismi ¢i kombinace geneticky modifikovanych
organismii na trh potfeba pisemny souhlas pfisluSného organu clenského statu
v souladu s postupem podle uvedené smérnice.

Spolec¢nosti Pioneer Hi-Bred International, INC a Mycogen Seeds piedlozily
pfislusnému orgdnu Nizozemska oznameni (zn. C/NL/00/10) o uvadéni produktu
geneticky modifikované kukutice (Zea mays L., linie 1507) na trh.

Oznameni se tykd dovozu a pouzivani ve Spolecenstvi vSech odriid pochazejicich
z transformac¢niho postupu 1507, jakoz i1 jinych kukufiénych zrn vcetné krmiva,
s vyjimkou péstovani a pouzivani jako potraviny nebo slozka potravin.

V souladu s postupem podle ¢lanku 14 smérnice 2001/18/ES vypracoval pfislusny
organ Nizozemska hodnotici zpravu, ktera byla pfedlozena Komisi a ptislusnym
organtim dal$ich ¢lenskych statii. Podle hodnotici zpravy se neobjevily zadné divody,
pro¢ by m¢l byt odmitnut souhlas s uvadénim kukutice Zea mays L. linie 1507 na trh ,
jsou-li splnény urcité podminky.

Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s . 1. Natizeni naposledy pozménéné natizenim (ES) &. 1830/2003 (UF. vést.
L 268, 18.10.2003, s. 24).
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

Ptislusné orgéany dalSich ¢lenskych stath vznesly proti uvadéni tohoto produktu na trh
namitky.

Ve svém stanovisku, které Evropsky tfad pro bezpecnost potravin ptijal dne 24. zari
2004, uvadi, ze je v kontextu navrhovaného pouzivani nepravdépodobné, aby kukutice
Zea mays L. linie 1507 méla nepiiznivé Gcinky na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na zivotni
prostiedi. Evropsky ufad pro bezpe€nost potravin také zjistil, ze plan monitorovani
poskytnuty zadatelem je v souladu s predpokladanym pouzitim kukutice 1507.

Piezkoumani kazd¢ z namitek podle smérnice 2001/18/ES, informaci predlozenych
v oznameni a stanoviska Evropského ufadu pro bezpecCnost potravin ukazuje, Ze
neexistuje zadny divod se domnivat, ze uvadéni kukutice Zea mays L. linie 1507
na trh bude mit neptiznivé G¢inky na zdravi lidi ¢i zvifat nebo na Zivotni prostiedi.

Pro ucely natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1830/2003 ze dne 22. zafi
2003 o sledovatelnosti a oznaCovani geneticky modifikovanych organismt
a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych organismu
a 0 zméné smérnice 2001/18/EC? a natizeni Komise (ES) &. 65/2004 ze dne 14. ledna
2004, kterym se zfizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznaénych identifikacnich
koda pro geneticky modifikované organismy® by mél byt kukufici 1507 pfifazen
jediny identifikacni kod.

Na ndhodné nebo ztechnického hlediska nevyhnutelné stopy geneticky
modifikovanych organismii v produktech se nevztahuji pozadavky na oznacovani
a sledovatelnost v souladu s prahovymi hodnotami stanovenymi smérnici 2001/18/ES
a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1829/2003 ze dne 22. zati 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech®.

S ohledem na stanovisko Evropského ufadu pro bezpecnost potravin neni nutné
zavadét zvlastni podminky pro predpokladané pouzivani, pokud jde o zachazeni
s timto produktem nebo jeho baleni a ochranu konkrétnich ekosystémil, zivotniho
prostiedi nebo zemépisnych oblasti.

Pted uvedenim produktu na trh by méla byt pouzitelnd nezbytna opatieni pro zajisténi
jeho oznacovani a sledovatelnosti ve vSech fazich uvadéni na trh, véetn¢ ovérovani
vhodnymi a schvalenymi metodami detekce.

Dne 17. kvétna 2005 nezaujal vybor ziizeny podle ¢lanku 30 stanovisko k opatfenim
stanovenym v pfedloze rozhodnuti Komise v souladu s postupem podle ¢l. 30 odst. 2
smeérnice 2001/18/ES,

Uk. v&st. L 268, 18.10.2003, s. 24.
Uk. vést. L 10, 16.1.2004, s. 5-10.
Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Souhlas

Aniz jsou dotCeny dalsi pravni pfedpisy Spolecenstvi, zejména nafizeni (ES) ¢.258/97
anatizeni (ES) ¢.1829/2003, poskytne pfislusSny orgédn Nizozemska v souladu s timto
rozhodnutim pisemny souhlas s uvadénim produktu podle ¢lanku 2 na trh, jak bylo ozndmeno
spolecnostmi Pioneer Hi-Bred International, INC a Mycogen Seeds (znacka C/NL/00/10).

V souladu s ¢l. 19 odst. 3 smérnice 2001/18/ES souhlas jednozna¢né stanovi podminky, které
se na n¢j vztahuji a které jsou vymezeny v ¢lancich 3 a 4.

Clének 2
Produkt

1. Geneticky modifikované organismy, které maji byt uvadény na trh jako produkty
nebo jako slozka produkta, déle jen ,,produkty®, jsou zrna kukutice (Zea mays L.)
s odolnosti vici zavijeci kukuficnému (Ostrinia nubilalis) a ur€itym jinym Skidciim
ztadu Lepidoptera a stoleranci vic¢i herbicidu glufosinatu amonnému, ziskana
z kukutice Zea mays linie 1507 pomoci technologie akcelerace ¢astic pomoci
fragmentu PHI8999A linearni DNA, ktery obsahuje nésledujici DNA sekvence ve
dvou kazetach:

a)

(b)

kazeta 1:

Syntetickd verze zkracené¢ho genu crylF ziskaného zdruhu Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai, ktery propijcuje odolnost viici evropskému
zavije€i kukutficnému (Ostrinia nubilalis) a urCitym jinym Skidcim z fadu
Lepidoptera jako je mura (Sesamia spp.), osenice (Agrotis ipsilon) a druhy
Spodoptera frugiperda a Diatraea grandiosella, pod kontrolou promotoru
ubiquitinu ubiZM1(2) ziskaného =z kukufice Zea mays a terminatoru
ORF25PolyA z Agrobacterium tumefaciens pTil5955.

kazeta 2:

Synteticka verze genu pat ziskaného z druhu Streptomyces viridochromogenes
kmene Tii494, ktery propdjcuje toleranci vuci herbicidu glufosinatu
amonnému, pod kontrolou promotoru 35S ziskaného z viru mozaiky kvétaku
a terminacnich sekvenci.

Souhlas se tykd zrn z produktu ziskaného kiiZenim kukufice linie1507 s jakoukoli

tradi¢né péstovanou kukufici, kterd se pouzivaji jako produkt nebo v produktu.
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Cldnek 3
Podminky pro uvadeni na trh

Produkt miize byt pouzivan stejné jako jakakoli jind kukufice, s vyjimkou péstovani
a pouzivani jako potraviny nebo slozka potravin, a mize byt uvadén na trh za téchto
podminek:

(a)
(b)
(c)

(d)

(e)

doba platnosti souhlasu je 10 let ode dne udéleni souhlasu;
jediny identifikacni kod produktu je DAS-@1507-1;

aniz je dotCen clanek 25 smérnice 2001/18/ES, drzitel souhlasu musi na pozadani
kdykoli poskytnout piislusnym organiim a kontrolnim tfadim c¢lenskych statt, jakoz
i kontrolnim laboratofim Spolecenstvi pozitivni a negativni kontrolni vzorky
produktu nebo jeho geneticky materidl nebo referencni materialy;

aniz jsou dotfeny zvlastni pozadavky na oznaCovani stanovené nafizenim (ES)
¢. 1829/2003, musi byt na etiketé produktu nebo v dokumentu doprovazejicim
produkt uvedena slova ,,Tento produkt obsahuje geneticky modifikované organismy*
nebo ,, Tento produkt obsahuje geneticky modifikovanou kukutici 1507, pokud jiné
pravni predpisy Spolecenstvi nestanovi prahovou hodnotu, pod jejiz urovni se tyto
informace nepozaduyji;

pokud produkt neziskal povoleni k uvadéni na trh za ucelem péstovani, musi byt bud’
na etiketé produktu nebo v dokumentu doprovazejicim produkt uvedena slova ,,Neni
urceno pro péstovani®.

Clinek 4
Monitorovani

Po celou dobu platnosti souhlasu by mél drzitel souhlasu zajiStovat zavedeni
a provadéni planu monitorovani obsazeného v oznameni, jehoz cilem je kontrolovat
veskeré Skodlivé ucinky na zdravi lidi a zvifat nebo na zivotni prostfedi, jez vznikaji
pii zachazeni s danym produktem nebo pii jeho pouzivani.

Drzitel souhlasu ptfimo informuje hospodarské subjekty, uzivatele, ndrodni agentury
pro vyzivu zvifat a vyzkumu krmiv, jakoz [ veterindrni tutvary o zavadéni
kukutice 1507 na trh Spolecenstvi a také o bezpecnostnich a obecnych vlastnostech
produktu a podminkéach pro monitorovani.

Drzitel souhlasu piedlozi Komisi a pfislusSnym organtim c¢lenskych stati vyro¢ni
zpravy o vysledcich monitorovacich ¢innosti.

Aniz je dotéen ¢lanek 20 smérnice 2001/18/ES, je oznameny plan monitorovani,
pokud je to vhodné a s tim Komise a ptislusny organ clenského statu, ktery obdrzel
puvodni oznadmeni, souhlasi, pozménén drzitelem souhlasu a/nebo pfislusnym
organem cClenského statu, ktery obdrzel pivodni oznameni, s ohledem na vysledky
monitorovacich c¢innosti. Navrhy pozménéného planu monitorovani museji byt
predloZeny piisluSnym organtim ¢lenskych stati.

Drzitel souhlasu by mél byt schopen Komisi a pfisluSnym organtim ¢lenskych stati
dokazat:
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(a) Ze monitorovaci sité¢ stanovené v planu monitorovani, ktery je soucasti
oznameni, shromazd’uji informace tykajici se monitorovani produktu a

(b)  Ze se ¢lenové téchto monitorovacich siti dohodli, Ze poskytnou tyto informace
drziteli souhlasu pfed dnem ptedlozeni zprdvy o monitorovani Komisi
a prisluSnym orgdntim ¢lenskych stati podle odstavce 3.

Cldnek 5
Pouzitelnost

Toto rozhodnuti se pouZzije ode dne, od n€hoz je pouzitelné rozhodnuti SpoleCenstvi, kterym
se povoluje uvadéni na trh produktu podle ¢lanku 1 pouzivaného jako potravina nebo slozka
potravin ve smyslu natizeni (ES) ¢. 178/2002 a které zahrnuje metodu pro detekci tohoto
produktu, jez byla ovétfena referencni laboratoti Spolecenstvi

Cldnek 6
Urceni
Toto rozhodnuti je ureno Nizozemskému kralovstvi.

V Bruselu dne .

Za Radu
predseda
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