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EVROPSKA KOMISE

V Bruselu dne 3.2.2011
KOM(2011) 36 v kone¢ném znéni

2011/0016 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTI RADY

kterym se méni rozhodnuti Komise 2006/197/ES, pokud jde o obnoveni povoleni uvedeni
stavajicich krmiv vyrobenych z geneticky modifikované kukufice linie 1507 (DAS-
J1507-1) na trh podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

(Pouze francouzské, nizozemské a anglické znéni je zaivazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

PtiloZzeny névrh rozhodnuti Rady se tyk4d obnoveni povoleni pro dal§i uvadéni stavajicich
krmiv vyrobenych z geneticky modifikované kukutice 1507 (DAS-@15@7-1) na trh, pro které
byla dne 12. dubna 2007 podana spolena Zadost spolecnosti Pioneer Overseas Corporation
jménem Pioneer Hi-bred International a spole¢nosti Dow AgroSciences jménem Mycogen
Seeds podle ¢lanku 23 natizeni (ES) €. 1829/2003 o geneticky modifikovanych potravinach
a krmivech.

Tento ndvrh méni rozhodnuti Komise 2006/197/ES o povoleni uvedeni potravin, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici linie 1507, sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny,
na trh tim, Ze rozSifuje jeho plsobnost na dal$i uvadéni stdvajicich krmnych surovin
a krmnych ptidatnych latek vyrobenych z geneticky modifikované kukutice 1507 na trh.

Dne 11. Cervna 2009 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) v souladu
s ¢lankem 18 nafizeni (ES) €. 1829/2003 piiznivé stanovisko. Dospél k nazoru, ze nové
informace uvedené v zadosti a prezkum védecké literatury vydané od ptedchozich védeckych
stanovisek védecké komise EFSA o geneticky modifikovanych organismech ve véci kukutice
1507 si nevyzaduji zmény piedchozich védeckych stanovisek ve véci kukutice 1507. Utad
tudiz potvrdil své predchozi zavéry, a sice Ze je nepravdépodobné, ze by kukutice 1507 méla
v souvislosti s navrhovanymi pouzitimi nepiiznivé U¢inky na lidské zdravi a zdravi zvitat
nebo na zivotni prostiedi.

Za téchto okolnosti byl navrh rozhodnuti Komise, kterym se méni rozhodnuti Komise
2006/197/ES, pokud jde o obnoveni povoleni uvedeni stavajicich krmiv vyrobenych
z geneticky modifikované kukutice 1507 (DAS-@1507-1) na trh, dne 15. listopadu 2010
predlozen ke hlasovani Stalému vyboru pro potravinovy fetézec azdravi zvifat. Vybor
nezaujal zddné stanovisko: ve prospéch navrhu hlasovalo 13 ¢lenskych stat (183 hlasit), proti
hlasovalo 7 ¢lenskych statd (73 hlasti) a 7 ¢lenskych statt (89 hlast) se hlasovani zdrzelo.

Proto podle €l. 35 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 a v souladu s ¢lankem 5 rozhodnuti
Rady 1999/468/ES, ve znéni rozhodnuti Rady 2006/512/ES, musi Komise ptedlozit Radé
navrh opatfeni, kterda maji byt pfijata, pfiCemz Rada ma tfi mésice na to, aby se usnesla
kvalifikovanou vétSinou, a dale o nich musi uvédomit Evropsky parlament.
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2011/0016 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTI RADY

kterym se méni rozhodnuti Komise 2006/197/ES, pokud jde o obnoveni povoleni uvedeni

stavajicich krmiv vyrobenych z geneticky modifikované kukufice linie 1507 (DAS-
J1507-1) na trh podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003

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

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)

4)

Rozhodnuti Komise 2006/197/ES ze dne 3. biezna 2006 o povoleni uvedeni potravin,
které obsahuji geneticky modifikovanou kukufici linie 1507 (DAS-O15@7-1),
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny, na trh podle natfizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢&.1829/2003% se nevztahuje na uvadéni na trh krmiv vyrobenych
z kukufice linie 1507 (DAS-Q1507-1) (déle jen ,.kukufice linie 1507¢).

Krmiva vyrobend z kukufice linie 1507 byla na trh uvedena diive, nez vstoupilo
v platnost nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, atato skuteCnost byla oznamena v souladu
s €. 20 odst. 1 pism. b) uvedeného natizeni.

Dne 12. dubna 2007 podaly spolecnosti Pioneer Overseas Corporation jménem
Pioneer Hi-bred International a Dow AgroSciences jménem Mycogen Seeds spolecné
Komisi Zadost podle c¢lanku 23 natizeni (ES) ¢. 1829/2003 o obnoveni povoleni
dalsiho uvadéni stavajicich krmiv vyrobenych z kukufice linie 1507 na trh.

Dne 11. ¢ervna 2009 vydal Evropsky tGfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,,EFSA®)
v souladu s c¢lankem 18 natizeni (ES) ¢.1829/2003 piiznivé stanovisko a dospél
k zavéru, ze nové informace uvedené v zadosti a prezkum védecké literatury vydané
po zvetejnéni predchozich védeckych stanovisek védecké komise EFSA o geneticky

UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
Ut vést. L 70, 9.3.2006, s. 82.
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

(12)

modifikovanych organismech ve véci kukufice linie 1507° si nevyzaduji zmény
pfedchozich védeckych stanovisek tykajicich se kukufice linie 1507. Dale EFSA
potvrdil ptedchozi zavéry, a sice Ze je nepravdépodobné, ze by kukufice 1507 méla
v souvislosti s navrhovanymi pouZzitimi neptiznivé G¢inky na lidské zdravi a zdravi
zvitat nebo na zivotni prostiedi.To se vztahuje ina pouzivani krmiva vyrobeného
z kukufice linie 1507°.

Ve svém stanovisku zvazil EFSA vSechny konkrétni otdzky a obavy vyjadiené
Clenskymi staty v ramci konzultace s pfislusnymi vnitrostatnimi organy podle ¢l. 18
odst. 4 uvedeného natizeni.

Dopisem ze dne 21. ledna 2010 zadatel potvrdil, Ze si je védom skuteCnosti, Ze
obnoveni povoleni pro stavajici krmiva vyrobena z kukufice linie 1507 rozSifenim
plsobnosti rozhodnuti Komise 2006/197/ES zplsobem, aby zahrnovalo takovy
vyrobek, by znamenalo, Ze tato kategorie vyrobkli bude podléhat zidkonnym
ustanovenim uvedeného rozhodnuti.

Na zéklad¢é stanoviska EFSA se zda, ze u krmiv vyrobenych z kukufice linie 1507
nejsou nutné zadné jiné zvlastni pozadavky na oznacovani nez pozadavky, které jsou
stanoveny v ¢l. 25 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Stanovisko EFSA neopraviiuje k uloZeni zvla$tnich podminek nebo omezeni pro
uvedeni produkti na trh a/nebo zvlaStnich podminek nebo omezeni pro jejich
pouzivani a nakladani s nimi, v¢etné pozadavkl na monitorovani pouzivani krmiva po
uvedeni na trh, stanovenych v ¢l. 18 odst. 5 pism. e) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Z diivodu transparentnosti byla opatieni stanovena timto rozhodnutim konzultovana se
zadatelem.

Vzhledem k vySe uvedenym okolnostem by mélo byt udéleno obnoveni povoleni
uvedeni stavajicich krmiv vyrobenych z kukufice linie 1507 na trh.

Vzhledem k tomu, Ze je b&Znou praxi povolovat uvedeni potravin a krmiv na trh
v tomtéz rozhodnuti, obnoveni povoleni uvedeni krmiv vyrobenych z kukufice linie
1507 na trh by mélo byt vcélenéno do rozhodnuti 2006/197/ES. Rozhodnuti
2006/197/ES by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité
stanovené jeho predsedou,

Stanoviska EFSA vydana:

- dne 24. zafi 2004 ve véci uvadéni kukufice 1507 na trh za G¢elem dovozu a zpracovani;
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-011

- dne 19. ledna 2005 ve véci uvadéni kukufice 1507 na trh za ucelem dovozu, krmného a primyslového
zpracovani a péstovani;
http://registerofquestions.efsa.curopa.eu/rogFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-072

- dne 19. ledna 2005 ve véci uvadéni kukutice 1507 na trh pro potravinaiské pouziti
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2004-087
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionLoader?question=EFSA-Q-2007-144
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Zmeny

Rozhodnuti 2006/197/ES se méni takto:

1)

2)

3)

Néazev se nahrazuje timto:

»Rozhodnuti Komise ze dne 3. biezna 2006 o povoleni uvedeni potravin, které
obsahuji geneticky modifikovanou kukufici linie 1507 (DAS-@1507-1), sestavaji
zni nebo jsou zni vyrobeny, na trh a o obnoveni povoleni uvedeni na trh krmiv
vyrobenych z takové kukufice podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003

Clanky 1, 2 a 3 rozhodnuti 2006/197/ES se nahrazuji timto:

,,Clanek 1
Vyrobky

Toto rozhodnuti se vztahuje na potraviny a slozky potravin, které obsahuji geneticky
modifikovanou kukufici (Zea mays L.) linie 1507, sestavaji zni nebo jsou zni
vyrobeny, a na krmiva vyrobena z takové kukuftice (dale jen ,,vyrobky®).

Geneticky modifikované kukufici (Zea mays L.) linie 1507, dale specifikované
v pfiloze tohoto rozhodnuti, se pfifazuje jednoznacny identifika¢ni kod DAS-
@1507-1, jak je stanoveno v natizeni (ES) ¢. 65/2004.

Clanek 2
Uvedeni na trh

Uvédéni na trh v souladu s podminkami upfesnénymi v tomto rozhodnuti a v jeho
ptiloze se povoluje pro ucely €l. 4 odst. 2 a ¢l. 16 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Clanek 3
Oznacovani

Pro tcely zvlaStnich pozadavkll na oznacovani podle ¢l. 13 odst. 1 a¢l. 25 odst. 2

(1313

natizeni (ES) ¢. 1829/2003 se ,,ndzvem organismu‘‘ rozumi , kukufice*.
Ptiloha se méni takto:

a)  0Oddil b) se nahrazuje timto:

,b) Urceni a specifikace produkti:

1)  potraviny aslozky potravin, které obsahuji kukufici DAS-@1507-1,
sestavaji z ni nebo jsou z ni vyrobeny;
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b)

,»,¢) Oznacovani:

krmiva vyrobena z kukutice DAS-@1507-1.

Geneticky modifikovand kukufice DAS-01507-1, jak je popséno
v zédosti, je odolna proti zavijeCi kukuficnému (Ostrinia nubilalis)
a urCitym dal$im sktidctim z fddu Lepidoptera, a je tolerantni k herbicidu
na bazi glufosindtu amonného. Geneticky modifikovand kukutfice DAS-
D1507-1 obsahuje tyto sekvence DNA ve dvou kazetach:

kazeta 1:

Synteticka verze genu crylF odvozeného z Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai, ktery zajistuje rezistenci vici zavijeci kukuficnému
(Ostrinia nubilalis) a ur€itym dal§im Skidcim z fadu Lepidoptera
a ktery je fizen ubikvitnim promotorem ubiZM1(2) ze Zea mays L.,
a koncova sekvence ORF25PolyA z Agrobacterium tumefaciens
pTil5955.

kazeta 2:

Synteticka verze genu pat odvozeného ze Streptomyces
viridochromogenes kmene Ti494, ktery zajiStuje toleranci
k herbicidim na bazi glufosindtu amonného aktery je fizen
promotorem 35S, akoncové sekvence z viru Zilkové mozaiky
kvétaku.

0ddil c) se nahrazuje timto:

Nejsou stanoveny zadné jiné zvlastni pozadavky na oznaCovani nez ty, které

jsou uvedeny v €l. 13 odst. 1 a ¢l. 25 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Pro tcely €l. 13 odst. 1 a ¢€l. 25 odst. 2 natizeni (ES) €. 1829/2003 se ,,nazvem

organismu‘‘ rozumi ,,kukufice®.
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Clanek 2
Urceni
Toto rozhodnuti je uréeno spolecnostem:
a) Pioneer Overseas Corporation, Avenue des Arts 44, B-1040 Brusel, Belgie a dale
b) Dow AgroSciences Europe, European Development Centre, 3 Milton Park,

Abingdon, Oxon OX14 4RN, Spojené kralovstvi.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda
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