CS

CS

CS



Yo W e

% %5

W W

% X

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 22.10.2008
KOM(2008) 669 v konecném znéni

Navrh

ROZHODNUTI RADY

o povoleni uvedeni produkti, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON89788
(MON-89788-1), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle nafizeni
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Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

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

(predlozend Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Pfipojeny navrh rozhodnuti Rady se tykd potravin a krmiv, které obsahuji geneticky
modifikovanou s6ju MON89788, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny a pro které spole¢nost
Monsanto Europe S.A. ptedlozila ptislusnému organu Nizozemska dne 31. fijna 2006 zadost
o uvedeni na trh podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech.

Pfipojeny navrh se rovnéz tyka uvedeni na trh dalSich produkti, které obsahuji soju
MONZ89788 nebo z ni sestavaji, pro stejnd pouziti, jakd ma jina sdja, s vyjimkou péstovani.

Dne 11. cervence 2008 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin v souladu s ¢lanky 6
a 18 nafizeni (ES) ¢.1829/2003 ptiznivé stanovisko a dospél k zavéru, Ze je
nepravdépodobné, ze by uvedeni produktii, které obsahuji soju MONS9788 popsanou
v z&dosti, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh mélo nepfiznivé ucinky na lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo na zivotni prostiedi.

Na zaklad¢ téchto informaci byla dne 29. zafi 2008 Stalému vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat predlozena ke hlasovani piedloha rozhodnuti Komise o povoleni uvedeni
produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON89788, sestavaji z ni nebo jsou
z ni vyrobeny, na trh SpoleCenstvi. Vybor nezaujal zadné stanovisko: dvanact ¢lenskych stata
(160 hlasti) hlasovalo ve prospéch piedlohy, Sest ¢lenskych statii (69 hlasii) hlasovalo proti,
sedm clenskych statti (106 hlasti) se hlasovani zdrzelo a dva Clenské staty (10 hlast) nebyly
zastoupeny.

Podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v souladu s ¢ldankem 5 rozhodnuti Rady
1999/468/ES proto musi Komise predlozit Radé ndvrh tykajici se opatfeni, jez maji byt
piijata, pficemz Rada mé k dispozici tfimésicni lhiitu k tomu, aby se usnesla kvalifikovanou
vétsinou a informovala Evropsky parlament.
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Navrh

ROZHODNUTI RADY

o povoleni uvedeni produktii, které obsahuji geneticky modifikovanou s6ju MON89788

(MON-89788-1), sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zavazné)
(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zati 2003
o geneticky modifikovanych potravinach a krmivech', a zejména na &L 7 odst. 3 a ¢l 19
odst. 3 uvedeného nafizeni,

s ohledem na navrh Komise,

vzhledem k témto duvodim:

(1

2

€)

Dne 31. fijna 2006 podala spolecnost Monsanto Europe S.A. v souladu s ¢lanky 5 a 17
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 pftislusSnému organu Nizozemska Zadost o uvedeni
potravin, slozek potravin a krmiv, které obsahuji soju MON89788, sestavaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny, na trh (dale jen ,,zadost®).

Zadost se rovnéz vztahuje na uvedeni dalSich produktd, které obsahuji séju
MONZ89788 nebo z ni sestdvaji, na trh pro stejnd pouziti, jakd ma jina sdja, s vyjimkou
péstovani. V souladu s €l. 5 odst. 5 a ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 proto
zadost obsahuje udaje a informace pozadované piilohami III a IV smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12.bfezna 2001 o zamérném
uvoliovani geneticky modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS? a informace a zavéry o hodnoceni rizik provedeném
v souladu se zdsadami stanovenymi v piiloze II smérnice 2001/18/ES.

Dne 11. cervence 2008 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen
»EFSA®) v souladu s ¢lanky 6 a 18 nafizeni (ES) €. 1829/2003 pfiznivé stanovisko
a dospél k zavéru, ze je nepravdépodobné, ze by uvedeni na trh produktd, které
obsahuji s6ju MON89788 popsanou v zadosti, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny
(dale jen ,,produkty*), mélo v souvislosti se zamyslenym pouzitim nepiiznivé ucinky
na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo na Zivotni prostiedi’. Ve svém stanovisku zvazil

Uk. v&st. L 268, 18.10.2003, s. 1.
Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-1178620753816 1178620787358.htm
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ufad EFSA vSechny konkrétni otazky a pfipominky, které cClenské staty vznesly
v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 18
odst. 4 uvedeného natizeni.

EFSA ve svém stanovisku rovnéz dospél k zavéru, ze Zadatelem piedloZzeny plan
monitorovani zivotniho prosttedi sestavajici z planu celkového dohledu je v souladu se
zamySlenym pouzitim danych produkta.

S ohledem na ptedchazejici tvahy by mélo byt povoleni pro tyto produkty udéleno.

Kazdému geneticky modifikovanému organismu (dale jen ,,GMO®) by mél byt
piifazen jednoznacny identifikacni kod stanoveny v natizeni Komise (ES) ¢. 65/2004
ze dne 14. ledna 2004, kterym se ziizuje systém tvorby a pfifazovani jednoznacnych
identifikacnich kédi pro geneticky modifikované organismy”.

Na zéklad¢ stanoviska EFSA se zdd, Ze pro potraviny, slozky potravin a krmiva, které
obsahuji s6ju MON®89788, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, nejsou nutné zadné
jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez ty, které jsou stanoveny v ¢l. 13 odst. 1
aCl. 25 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003. V zdjmu zajisténi toho, Ze se produkty
budou pouzivat v rdmci povoleni stanoveného timto rozhodnutim, by vSak oznaceni
krmiv, kterd obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji, a jinych produkti nez potravin
a krmiv, které obsahuji GMO nebo z GMO sestavaji, pro néz se zada o povoleni, mélo
také jasné uvadet, ze dané produkty nesméji byt pouzity k peéstovani.

Podobnym zplisobem stanovisko EFSA neopraviiuje k ulozeni zvlaStnich podminek
nebo omezeni pro uvedeni produktd na trh a/nebo zvlastnich podminek nebo omezeni
pro jejich pouzivani a naklddani s nimi, véetné pozadavkli na monitorovani po uvedeni
na trh, ani zaddnych zvlastnich podminek tykajicich se ochrany urcitych ekosystému ¢i
zivotniho prostfedi a/nebo zemépisnych oblasti, jak je stanoveno v ¢l. 6 odst. 5
pism. e) a ¢l. 18 odst. 5 pism. e) natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

VSechny pfiisluSné informace o povoleni produktl by mély byt zapsany do registru
Spolecenstvi pro geneticky modifikované potraviny a krmiva stanovené¢ho v nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1830/2003 ze
dne 22.74f1 2003 o sledovatelnosti a oznacovani geneticky modifikovanych
organismil a sledovatelnosti potravin a krmiv vyrobenych z geneticky modifikovanych
organismii a o zméné smérnice 2001/18/ES’ stanovi pozadavky na oznadovani
produktt sestavajicich z GMO nebo obsahujicich GMO.

Toto rozhodnuti mé byt ozndmeno prostiednictvim Informaéniho systému pro
biologickou bezpecnost smluvnim stranam Cartagenského protokolu o biologické
bezpecnosti k Umluvé o biologické rozmanitosti podle ¢l. 9 odst. 1 a &l. 15 odst. 2
pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1946/2003 ze dne
15. &ervence 2003 o pieshrani¢nich pohybech geneticky modifikovanych organismi’.

Ut vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24.
Ut. vést. L 287, 5.11.2003, s. 1.
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(12)  Zadatel byl konzultovan v otazce opatfeni stanovenych timto rozhodnutim.

(13) Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nevydal stanovisko ve lhité
stanovené predsedou,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Geneticky modifikovany organismus a jednoznacny identifikacni kod

Geneticky modifikované so6ji (Glycine max) MON89788 uvedené v pismenu b) ptilohy tohoto
rozhodnuti se v souladu s nafizenim (ES) €. 65/2004 piitazuje jednoznacny identifika¢ni kod
MON-89788-1.

Clanek 2

Povoleni

V souladu s podminkami uvedenymi v tomto rozhodnuti se pro ucely ¢l. 4 odst. 2 a €l. 16
odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 povoluji tyto produkty:

a) potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MON-89788-1, sestavaji z ni nebo
jsou z ni vyrobeny;

b) krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-89788-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobena;

c) jiné produkty nez potraviny a krmiva, které obsahuji s6ju MON-89788-1 nebo z ni
sestavaji, pro stejnd pouziti jako jina s6ja, s vyjimkou péstovani.

Clanek 3
Oznacovani

1. Pro ucely pozadavki na oznaCovani stanovenych v €l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2
natizeni (ES) €. 1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 natizeni (ES) ¢. 1830/2003 je ,,nazev
organismu‘ ,,s0ja‘“.

2. Na stitku a v pritvodnich dokumentech produktl, které obsahuji s6ju MON-89788-1
nebo z ni sestavaji, uvedenych v ¢l. 2 pism. b) a c), se uvadi slova ,,neni urceno
k péstovani®.

Cldnek 4
Monitorovani ucinkit na zivotni prostiedi

1. Drzitel povoleni zajisti, aby byl zaveden a provadén plan monitorovani uc¢inkd na
zivotni prostiedi stanoveny v pismenu h) pfilohy.

2. Drzitel povoleni kazdorocné predkladda Komisi zpravy o provadéni a vysledcich
¢innosti stanovenych v planu monitorovani.
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Clanek 5
Registr Spolecenstvi

Informace stanovené v pfiloze tohoto rozhodnuti se zanesou do registru Spolecenstvi pro
geneticky modifikované potraviny a krmiva stanoveného v c¢lanku 28 natizeni (ES)
¢. 1829/2003.

Clanek 6
Drzitel povoleni
Drzitelem povoleni je spole¢nost Monsanto Europe S.A., Belgie, zastupujici Monsanto
Company, USA.
Clanek 7
Platnost

Toto rozhodnuti se pouzije po dobu deseti let ode dne jeho ozndmeni.
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Clanek 8
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Monsanto Europe S.A., Avenue de Tervuren 270-272,
B-1150 Brusel, Belgie.

V Bruselu dne [...].

Za Radu
predseda / predsedkyné
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b)

d)

PRILOHA

Zadatel a drZitel povoleni:

Nazev: Monsanto Europe S.A.

Adresa: Avenue de Tervuren 270-272, B-1150 Brusel, Belgie

jménem spole¢nosti Monsanto Company — 800 N. Lindbergh Boulevard — St. Louis,
Missouri 63167 — Spojené staty americké.

Urceni a specifikace produktii:

1)

2)

3)

Potraviny a slozky potravin, které obsahuji s6ju MON-89788-1, sestavaji z ni
nebo jsou z ni vyrobeny;

krmiva, kterd obsahuji s6ju MON-89788-1, sestavaji z ni nebo jsou z ni
vyrobena;

jiné produkty neZ potraviny a krmiva, které obsahuji s6ju MON-89788-1 nebo
z ni sestavaji, pro stejna pouziti jako jina soja, s vyjimkou péstovani.

Geneticky modifikovand s6ja MON-89788-1 popsand v zadosti exprimuje protein
CP4 EPSPS, ktery rostliné proptjcuje schopnost tolerance k herbicidu na bazi
glyfosatu.

Oznacdovani:

1)

Pro ucely zvlastnich pozadavkll na oznaCovani stanovenych v ¢l. 13 odst. 1
acl. 25 odst. 2 nafizeni (ES) ¢.1829/2003 a v ¢l. 4 odst. 6 natizeni (ES)
¢. 1830/2003 je ,,ndzev organismu‘ ,,s6ja“.

2)  Na Stitku a v pravodnich dokumentech produktii, které obsahuji s6ju MON-
89788-1 nebo z ni sestavaji, uvedenych v €l. 2 pism. b) a c¢) tohoto rozhodnuti,
musi byt uvedena slova ,,neni uréeno k péstovani‘.

Metoda detekce:

Ptipadové specifickd metoda zaloZzena na polymerazové fetézové reakci
v realném case pro kvantifikaci s6ji MON-89788-1;

validovand na zakladé osiva referencni laboratoii SpoleCenstvi zfizenou podle
nafizeni (ES) ¢.1829/2003 a zvefejnénd na adrese http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm;

referencni material: AOCS 0906-A a AOCS 0906-B dostupné u American Oil
Chemists Society na adrese http://www.aocs.org/tech/crm/soybean.cfm.

Jednoznaény identifikacni kéd:

MON-89788-1
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g)

h)

Informace poZadované na zakladé prilohy II Cartagenského protokolu
o biologické bezpec¢nosti k Umluvé o biologické rozmanitosti:

Informacni systém pro biologickou bezpecnost, zdznam: viz [dopini se po oznameni].

Podminky nebo omezeni pro uvedeni produkti na trh, jejich pouZziti nebo
nakladani s nimi:

Nejsou stanoveny.
Plan monitorovani:

Plan monitorovani dopadl na Zivotni prostiedi v souladu s ptilohou VII smérnice
2001/18/ES.

[Odkaz: plan zverejnény na internetu]

PoZzadavky na monitorovani po uvedeni na trh pro pouziti potravin k lidské
spotiebé:

Nejsou stanoveny.

Pozndambka: Casem se miize ukdzat, Ze odkazy na prislusné dokumenty je tieba upravit. Tyto
upravy budou zverejniovany formou aktualizace registru Spolecenstvi pro geneticky
modifikované potraviny a krmiva.
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